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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung des Anhangs III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen
Parlaments und des Rates, der die Liste der Beistoffe enthélt, deren Verwendung in

Pflanzenschutzmitteln nicht zuléssig ist

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates!, insbesondere auf
Artikel 27 Absatz 2 und Artikel 78 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(M

2

3)

(4)

Beistoffe werden in Artikel 2 Absatz3 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 als Stoffe oder Zubereitungen beschrieben, die in einem
Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoff verwendet werden oder dazu bestimmt sind, die
aber weder Wirkstoffe noch Safener noch Synergisten sind.

Ein Beistoff wird nicht als Bestandteil in einem Pflanzenschutzmittel zugelassen,
wenn festgestellt wird, dass seine durch die Verwendung nach guter
Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung realistischer
Verwendungsbedingungen entstandenen Riickstdnde schiddliche Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf das Grundwasser oder unannehmbare
Auswirkungen auf die Umwelt haben. Ein Beistoff wird auflerdem nicht als
Bestandteil in einem Pflanzenschutzmittel zugelassen, wenn festgestellt wird, dass
seine Verwendung nach der guten Pflanzenschutzpraxis und unter der Voraussetzung
realistischer Verwendungsbedingungen schéddliche Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder unannehmbare Auswirkungen auf Pflanzen,
Pflanzenerzeugnisse oder die Umwelt hat. Solche unzuldssigen Beistoffe sind in
Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufzufiihren.

Beistoffe sind Stoffe oder Zubereitungen, die zusammen mit Wirkstoffen in
Pflanzenschutzmitteln verwendet werden und somit gleichermaBlen in die Umwelt
ausgebracht werden. Daher sollten die Kriterien fiir die menschliche Gesundheit, die
Umwelt, die Okotoxizitit und das Grundwasser gemiB Anhang II Nummern 3.6.2,
3.6.3, 3.6.4, 3.6.5, 3.7, 3.8.2 und 3.10 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 auch fiir
die Identifizierung unzuldssiger Beistoffe relevant sein.

Die Liste der unzuldssigen Beistoffe sollte daher Stoffe mit einer harmonisierten
Einstufung als karzinogene Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, als mutagene Stoffe der

ABIL. L 309 vom 24.11.2009, S. 1.
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(7

®)

Kategorie 1A oder 1B oder als reproduktionstoxische Stoffe der Kategorie 1A oder 1B
gemifB Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 umfassen.

Die Liste der unzuldssigen Beistoffe sollte ferner Stoffe umfassen, die geméif
Artikel 57 Buchstaben d und e der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates® als persistent, bioakkumulierbar und toxisch (,,PBT*) oder
sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (,,vPvB*) eingestuft wurden.

Die Liste unzuldssiger Beistoffe sollte auch Stoffe umfassen, die gemil Artikel 57
Buchstabe f der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgrund endokriner Eigenschaften
besonders besorgniserregend sind, Stoffe, die gemdB der Verordnung (EG)
Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates* als endokrine Disruptoren
identifiziert wurden, oder Stoffe, die gemél der Verordnung (EU) Nr. 2019/1021 des
Europidischen Parlaments und des Rates® als persistente organische Schadstoffe
(,,POP*) identifiziert wurden.

In Anhang XVII der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sind Beschrinkungen fiir
bestimmte gefdhrliche Stoffe festgelegt. Wenn die Verwendung dieser Stoffe als
Beistoffe in Pflanzenschutzmitteln Beschrinkungen unterliegt, sollten sie in die Liste
der Beistoffe in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgenommen
werden.

Die Mitgliedstaaten haben Beistoffe identifiziert, deren Verwendung in
Pflanzenschutzmitteln, die gemiB der Richtlinie 91/414/EWG des Rates® oder der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zugelassen wurden, sie als unzuldssig befunden
haben. Solche Beistoffe wurden von Belgien, Deutschland, Frankreich, Italien,
Litauen, Osterreich, Spanien und Norwegen notifiziert. Von diesen Beistoffen sollten
in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgefiihrt werden: Beistoffe mit
einer harmonisierten Einstufung als karzinogene Stoffe der Kategorie 1A oder 1B, als
mutagene Stoffe der Kategorie 1A oder 1B oder als reproduktionstoxische Stoffe der
Kategorie 1A oder 1B gemifl Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;
Beistoffe, die gemiB Artikel 57 Buchstabend und e der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 als PBT oder vPvB identifiziert wurden; Beistoffe, die gemil
Artikel 57 Buchstabe f der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgrund endokriner
Eigenschaften als besonders besorgniserregende Stoffe identifiziert wurden, und
Beistoffe, die gemiBl der Verordnung (EU) Nr.2019/1021 als POP identifiziert
wurden.

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Authebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur
Schaffung einer Europiischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur
Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 {iber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (ABIL. L 167 vom 27.6.2012,
S. 1).

Verordnung (EU) 2019/1021 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 iiber
persistente organische Schadstoffe (ABI. L 169 vom 25.6.2019, S. 45).

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15.Juli 1991 dber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 230 vom 19.8.1991, S. 1).
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Die Verwendung von POE-Tallowin (CAS-Nr.61791-26-2) in Glyphosat
enthaltenden Pflanzenschutzmitteln wurde mit der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2016/1313 der Kommission’ verboten, da Bedenken hinsichtlich der Toxizitdt von
POE-Tallowin und der Mdglichkeit einer negativen Auswirkung auf die menschliche
Gesundheit festgestellt wurden. Da diese Bedenken auf die inhdrenten Eigenschaften
der betreffenden Stoffe zuriickzufiihren sind und sich daher nicht auf formulierte
Glyphosat enthaltende Mittel beschrinken, sondern gleichermaflen fiir formulierte
Mittel gelten, die andere Wirkstoffe enthalten, sollte auch POE-Tallowin in die Liste
der Beistoffe in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgenommen
werden.

Mit den Durchfiihrungsbeschliissen (EU) 2016/109° und (EU) 2018/619 der
Kommission’ wurden PHMB (1600; 1.8), CAS-Nummern 27083-27-8 und 32289-58-
0, und PHMB (1415; 4.7), CAS-Nummern 32289-58-0 und 1802181-67-4, aufgrund
unannehmbarer Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht als alte
Wirkstoffe zur Verwendung in Biozidprodukten unter anderem der Produktart 6
(Topf-Konservierungsmittel) ~ genehmigt.  lhre =~ Verwendung als  Topf-
Konservierungsmittel in Pflanzenschutzmitteln wiirde daher zu unannehmbaren
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt fiihren. Daher sollten
PHMB (1600; 1.8) und PHMB (1415; 4.7) ebenfalls in Anhang III der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 aufgefiihrt werden.

Beistoffe, die in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgefiihrt werden
sollen, konnen auch in Verkehr gebrachten Zusatzstoffen enthalten sein. Da noch
keine detaillierten Vorschriften fiir die Zulassung von Zusatzstoffen geméafl Artikel 58
Absatz2 der Verordnung (EG) Nr.1107/2009 festgelegt sind, konnen die
Mitgliedstaaten gemdll Artikel 81 Absatz 3 der genannten Verordnung weiterhin
nationale Bestimmungen fiir Zusatzstoffe anwenden. Da mit der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 das Inverkehrbringen und die Verwendung von Zusatzstoffen, die
verbotene Beistoffe enthalten, verhindert werden soll, ist es erforderlich
sicherzustellen, dass auch Zusatzstoffe, die mit Pflanzenschutzmitteln vermischt
werden sollen, keine dieser unzulissigen Beistoffe enthalten.

Den Mitgliedstaaten sollte ausreichend Zeit dafiir eingerdumt werden, die
Zusammensetzung  der  derzeit in ihrem  Hoheitsgebiet  zugelassenen
Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe zu iiberpriifen, um zu beurteilen, ob sie in
Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgefiihrte Beistoffe enthalten, und
die Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel und Zusatzstoffe, die diese Beistoffe
enthalten, zu widerrufen oder zu dndern.

Fiir Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoffe, die einen in Anhang III der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 aufgefiihrten Beistoff enthalten, sollte die von Mitgliedstaaten
gegebenenfalls gemall Artikel 46 der genannten Verordnung oder geméall nationalen
Bestimmungen fiir die Zulassung von Zusatzstoffen eingerdumte Aufbrauchfrist fiir

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1313 der Kommission vom 1. August 2016 zur Anderung der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fiir die Genehmigung des
Wirkstoffs Glyphosat (ABI. L 208 vom 2.8.2016, S. 1).

Durchfithrungsbeschluss (EU) 2016/109 der Kommission vom 27.Januar 2016 iiber die
Nichtgenehmigung von PHMB (1600; 1.8) als alten Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der
Produktarten 1, 6 und 9 (ABI. L 21 vom 28.1.2016, S. 84).

Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2018/619 der Kommission vom 20. April 2018 zur Nichtgenehmigung
von PHMB (1415; 4.7) als alten Wirkstoff zur Verwendung in Biozidprodukten der Produktarten 1, 5
und 6 (ABI. L 102 vom 23.4.2018, S. 21).
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den Verkauf und den Vertrieb spitestens drei Monate und fiir die Beseitigung, die
Lagerung und den Verbrauch weitere neun Monate nach dem Datum der Anderung
oder des Widerrufs der Zulassungen enden.

(14) Beistoffe, die in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 aufgefiihrt werden
sollen, kdnnen als unbeabsichtigte Verunreinigungen in anderen Beistoffen enthalten
sein, die als solche fiir die Verwendung in Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen
zuldssig sind. Um als zuldssige unbeabsichtigte Verunreinigung zu gelten, sollte die
Einzelkonzentration der unzuldssigen Beistoffe im fertigen Pflanzenschutzmittel oder
Zusatzstoff daher weniger als 0,1 % Massenanteil (w/w) betragen oder unter einem
spezifischen =~ Konzentrationsgrenzwert  fiir ~ karzinogene, = mutagene  und
reproduktionstoxische Eigenschaften (CMR) liegen, wenn dieser in Anhang VI der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 fiir den unzulédssigen Beistoff mit einem Wert von
weniger als 0,1 % Massenanteil (w/w) festgelegt ist, es sei denn, es wird aufgrund
technischer Beschrinkungen der einschldgigen Analyseverfahren ein anderer
Grenzwert angegeben.

(15) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mallnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stiandigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird gemé3 dem Anhang dieser Verordnung
gedndert.

Artikel 2

Mitgliedstaaten, die Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel mit Beistoffen erteilt haben, die in
Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in der durch die vorliegende Verordnung
gednderten Fassung aufgefiihrt sind, andern oder widerrufen diese Zulassungen so bald wie
moglich, spétestens jedoch bis zum [Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte das Datum zwei Jahre
nach Inkrafttreten einfiigen].

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen oder die Verwendung von Zusatzstoffen mit
Beistoffen, die in Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in der durch die
vorliegende Verordnung gednderten Fassung aufgefiihrt sind, nicht genehmigen.

Mitgliedstaaten, die Zusatzstoffe mit Beistoffen, die in Anhang III der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 in der durch die vorliegende Verordnung geidnderten Fassung aufgefiihrt sind,
zugelassen haben, dndern oder widerrufen diese Zulassungen so bald wie moglich, spétestens
jedoch bis zum [Amt fiir Verdffentlichungen: Bitte das Datum zwei Jahre nach Inkrafttreten

einfiigen].

Artikel 4

Jede Aufbrauchfrist, die die Mitgliedstaaten gemil Artikel 46 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 oder gemidll nationalen Bestimmungen fiir die Zulassung von Zusatzstoffen
einrdumen, muss so kurz wie mdglich sein und endet fiir den Verkauf und den Vertrieb
spatestens drei Monate und fiir die Beseitigung, die Lagerung und den Verbrauch weitere
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neun Monate nach dem Datum der Anderung oder des Widerrufs der Zulassung gemil den
Artikeln 2 und 3.

Artikel 5

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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