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DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 1,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Mit den Verordnungen (EG) Nr. 451/2000 (3) und (EG)
Nr. 1490/2002 (*) der Kommission wurden die Durch-
fuhrungsbestimmungen fur die zweite und die dritte
Stufe des Arbeitsprogramms gemidfl Artikel 8 Absatz 2
der Richtlinie 91/414/EWG sowie eine Liste der Wirk-
stoffe festgelegt, die im Hinblick auf ihre mogliche Auf-
nahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG bewertet
werden sollen. In dieser Liste ist auch Dicloran auf-
gefiihrt.

Gemifl Artikel 11f der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002
sowie Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 12
Absatz 2 Buchstabe b der genannten Verordnung wurde
die Entscheidung 2008/744/EG der Kommission vom
18. September 2008 iiber die Nichtaufnahme von Diclo-
ran in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates
und den Widerruf der Zulassungen fiir Pflanzenschutz-
mittel mit diesem Stoff (*) erlassen.

Gemifl Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG
stellte der urspriingliche Antragsteller (nachstehend ,An-
tragsteller) einen neuen Antrag, in dem er die Anwen-
dung des beschleunigten Verfahrens gemify den Artikeln
14 bis 19 der Verordnung (EG) Nr. 33/2008 der Kom-
mission vom 17. Januar 2008 mit Durchfithrungsbestim-
mungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rates in Bezug
auf ein reguldres und ein beschleunigtes Verfahren fiir die
Bewertung von Wirkstoffen im Rahmen des in Artikel 8
Absatz 2 dieser Richtlinie genannten Arbeitsprogramms,
die nicht in Anhang I dieser Richtlinie aufgenommen
wurden (°), beantragt.

Der Antrag wurde Spanien vorgelegt, das mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1490/2002 zum berichterstattenden
Mitgliedstaat benannt worden war. Die Frist fiir das be-
schleunigte Verfahren wurde eingehalten. Die Spezifika-
tion des Wirkstoffs und die vorgesechenen Anwendungen

1. L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
. L 55 vom 29.2.2000, S. 25.
. L 224 vom 21.8.2002, S. 23.
. L 251 vom 19.9.2008, S. 43.
. L 15 vom 18.1.2008, S. 5.

)

sind identisch mit denjenigen, die Gegenstand der Ent-
scheidung 2008/744/EG waren. Der Antrag geniigt fer-
ner den iibrigen inhaltlichen und verfahrenstechnischen
Anforderungen gemafl Artikel 15 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008.

Spanien hat die vom Antragsteller vorgelegten zusitzli-
chen Daten bewertet und einen Zusatzbericht erstellt.
Diesen Bericht hat es am 6. Oktober 2009 der Europai-
schen Lebensmittelbehorde (im Folgenden ,Behorde) und
der Kommission iibermittelt. Die Behorde leitete den Zu-
satzbericht zur Stellungnahme an die tibrigen Mitglied-
staaten und den Antragsteller weiter und tibermittelte der
Kommission die bei ihr eingegangenen Stellungnahmen.
Gemafl Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008 und auf Ersuchen der Kommission legte
die Behorde der Kommission am 21. Juli 2010 ihre
Schlussfolgerung zu Dicloran vor (¢). Der Entwurf des
Bewertungsberichts, der Zusatzbericht und die Schluss-
folgerung der Behorde wurden von den Mitgliedstaaten
und der Kommission im Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit gepriift und am
5. Mai 2011 in Form des Beurteilungsberichts der Kom-
mission fur Dicloran abgeschlossen.

Der Zusatzbericht des berichterstattenden Mitgliedstaats
und die Schlussfolgerung der Behorde konzentrieren
sich auf die Bedenken, die zur Nichtaufnahme gefiihrt
hatten; insbesondere wurden Bedenken im Hinblick auf
die Exposition der Arbeitskrifte geduflert. Im Beurtei-
lungsbericht fur Dicloran waren weitere Bedenken auf-
gefiihrt.

Der Antragsteller legte zusitzliche Informationen vor,
insbesondere zur Spezifikation des technischen Materials,
zur Gleichwertigkeit des in den Toxizititsstudien verwen-
deten Testmaterials mit dem gewerbsmifig hergestellten
technischen Material, zur Toxizitit bei Siugetieren, zur
Exposition der Anwender und der Arbeitskrifte und zu
den Abbauwegen.

Die besonderen Bedenken im Hinblick auf Dicloran
konnten ausgehend von den vom Antragsteller zusitzlich
vorgelegten Informationen jedoch nicht zur Ginze aus-
gerdumt werden.

(°) European Food Safety Authority; Conclusion on the peer review of
the pesticide risk assessment of the active substance dicloran. EFSA
Journal 2010;8(8):1698. [110 S.]. d0i:10.2903j.efsa.2010.1698. On-
line abrufbar unter www.efsa.europa.cu/efsajournal.
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©)

(10)

Die Bedenken betrafen insbesondere folgende Aspekte: Es
wurde nicht nachgewiesen, dass die Spezifikation des
gewerbsmifSig hergestellten technischen Materials der
Spezifikation des Testmaterials entspricht, das in den to-
xikologischen und okotoxikologischen Untersuchungen
verwendet wird. Die verfigbaren Daten reichten nicht
aus, um die toxikologische Relevanz zweier Verunrei-
nigungen im technischen Material zu bestimmen, die
aus Griinden des Datenschutzes als Verunreinigung 3
und 4 bezeichnet werden. Es wurden schédliche Auswir-
kungen fiir die menschliche Gesundheit festgestellt. Ins-
besondere lag die Exposition der Arbeitskrifte tiber der
AOEL (Acceptable Operator Exposure Level/annehmbare
Anwenderexposition). Die Risikobewertung in Bezug auf
die Verbraucher konnte nicht fertiggestellt werden, da
nicht bekannt ist, in welchen Mengen Riickstinde in
Folgekulturen enthalten sind. Die Informationen {iber
die Risiken in Bezug auf Wasserorganismen durch nicht
identifizierte Abbauprodukte aus der Fotolyse im wiss-
rigen Milieu sowie in Bezug auf nicht zu den Zielorga-
nismen gehorende Boden-Makroorganismen waren unzu-
reichend.

Die Kommission hat den Antragsteller aufgefordert, zu
der Schlussfolgerung der Behorde Stellung zu nehmen.
Gemafd Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 33/2008 hat die Kommission den Antragsteller ferner
aufgefordert, zum Entwurf des Beurteilungsberichts Stel-
lung zu nehmen. Die darauthin vom Antragsteller vor-
gelegte Stellungnahme wurde eingehend gepriift.

Die genannten Bedenken konnten jedoch trotz der vom
Antragsteller vorgebrachten Argumente nicht ausgeraumt
werden, und die Bewertungen, die auf der Grundlage der
eingereichten und auf den Expertensitzungen der Behorde
evaluierten Informationen vorgenommen wurden, konn-
ten nicht aufzeigen, dass davon auszugehen ist, dass Di-
cloran enthaltende Pflanzenschutzmittel unter den vor-
geschlagenen Anwendungsbedingungen die Anforderun-
gen gemafl Artikel 5 Absatz 1 Buchstaben a und b der
Richtlinie 91/414/EWG generell erfiillen.

(12)

(13)

(15)

Dicloran sollte daher nicht in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen werden.

Im Interesse der Klarheit sollte die Entscheidung
2008/744[EG aufgehoben werden.

Dieser Beschluss steht der Einreichung eines weiteren
Antrags fiir Dicloran gemidf Artikel 6 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG und Kapitel II der Verordnung
(EG) Nr. 33/2008 der Kommission nicht entgegen.

Die in diesem Beschluss vorgeschenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Dicloran wird nicht als Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie
91/414/EWG aufgenommen.

Artikel 2

Die Entscheidung 2008/744/EG wird aufgehoben.

Artikel 3

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 1. Juni 2011

Fiir die Kommission
John DALLI
Mitglied der Kommission




