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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/2018 DER KOMMISSION
vom 18. Dezember 2018

zur Festlegung besonderer Vorschriften fiir das Verfahren zur Durchfithrung der Risikobewertung

in Bezug auf Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse und andere Gegenstinde mit hohem Risiko im Sinne

des Artikels 42 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/2031 des Europiischen Parlaments und des
Rates

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2016/2031 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26. Oktober 2016 iiber
Mafnahmen zum Schutz vor Pflanzenschddlingen, zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 228/2013, (EU)
Nr. 652/2014 und (EU) Nr. 1143/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Richtlinien
69/464[EWG, 74/647[EWG, 93(85/EWG, 98/57/EG, 2000/29/EG, 2006/91/EG und 2007/33/EG des Rates (),
insbesondere auf Artikel 42 Absatz 6,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Es sollten Vorschriften festgelegt werden, um sicherzustellen, dass die Risikobewertung gemifl Artikel 42
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/2031 innerhalb einer vertretbaren Frist und auf der Grundlage einer
zeitnahen Bearbeitung der technischen Dossiers durchgefiihrt wird.

(2)  Zum Zweck der Durchfihrung der genannten Risikobewertung sollte nur die in dem Drittland angesiedelte
nationale Pflanzenschutzorganisation im Sinne des Internationalen Pflanzenschutziibereinkommens bei der
Kommission einen Antrag stellen diirfen. Dies ist erforderlich, um zu gewihrleisten, dass alle Elemente, die fur die
Bewertung des Risikos im Zusammenhang mit Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen und anderen Gegenstinden, die in
das Unionsgebiet eingefithrt werden sollen, bendtigt werden, von der zustindigen Behorde des Drittlands
bescheinigt werden. Dies wire erforderlich mit Blick auf die Glaubwiirdigkeit und die Begriindetheit der
Risikobewertung als Grundlage fir die gemafl Artikel 42 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/2031 ergriffenen
Mafinahmen. Diese Bestimmungen sollten unbeschadet des Rechts der Kommission gelten, bei der Europiischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) gemdf Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europdischen Parlaments und des Rates (}) wissenschaftliche Gutachten und gemifl deren Artikel 31
wissenschaftliche oder technische Unterstiitzung anzufordern.

(3)  Das technische Dossier sollte Daten zu den Waren umfassen, die in das Unionsgebiet eingefithrt werden sollen,
sowie Daten zur Bestimmung der Schidlinge, die im Ausfuhrland potenziell mit der Ware in Verbindung gebracht
werden, Daten zu nationalen phytosanitiren Risikominderungsmafnahmen, zu Inspektionen und Behandlungen
sowie zur Verarbeitung der Ware und die Kontaktdaten der natiirlichen Person, die fiir die Kontakte mit der
Kommission und der EFSA zustindig ist. Diese Daten sind unerldsslich fiir die Durchfithrung der Risikobewertung
in Bezug auf die Ware und fir die Bestimmung der Schidlingsarten, fiir die phytosanitire Risikominderungs-
mafinahmen vorgeschrieben werden konnen.

(4)  Damit die EFSA iber alle erforderlichen Elemente fir die Durchfithrung der Risikobewertung verfiigt, sollte das
technische Dossier die Angaben enthalten, die in dem EFSA-Dokument mit dem Titel ,Information required for
dossiers to support demands for import of high risk plants, plant products and other objects as foreseen in
Article 42 of Regulation (EU) 2016/2031“ (°) genannt sind.

(5)  Die Kommission sollte nach Bestitigung des Erhalts des technischen Dossiers priifen, ob es die bendétigten
Angaben enthdlt, und erforderlichenfalls zusitzliche Angaben oder Klarstellungen anfordern konnen, damit
sichergestellt ist, dass der Antrag alle fiir die Risikobewertung benotigten und geeigneten Elemente enthilt.

(6)  Es sollten Vorschriften iiber die Durchfithrung der Risikobewertung durch die EFSA, ihre Kommunikation mit
dem Antragsteller und die Veroffentlichung der genannten Bewertung festgelegt werden, um einen transparenten,
effizienten und zeitnahen Ablauf der Risikobewertung sicherzustellen.

(7)  Um zu verhindern, dass die Offenlegung bestimmter Informationen der Wettbewerbsposition bestimmter Dritter
schadet, sollten die Vertraulichkeitsbestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 entsprechend gelten.

() ABLL 317 vom 23.11.2016, S. 4.

() ABLL31vom1.2.2002,S.1.
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(8)  Aus Griinden der Rechtssicherheit sollte die vorliegende Verordnung ab demselben Datum gelten wie die
Verordnung (EU) 2016/2031.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

Mit der vorliegenden Verordnung werden die Verfahren fiir die Risikobewertung gemiff Artikel 42 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2016/2031 festgelegt mit dem Ziel, sicherzustellen, dass diese Bewertung innerhalb einer vertretbaren
Frist durchgefithrt wird und sie sich auf eine Einfuhrnachfrage stiitzt, zu der ein umfassendes technisches Dossier
vorliegt, und dass ein definiertes Verfahren fiir sie gilt.

Artikel 2
Vorlage technischer Dossiers

Ein technisches Dossier fiir die Durchfithrung der Risikobewertung gemifl Artikel 42 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2016/2031 darf der Kommission ausschlieSlich von einer nationalen Pflanzenschutzorganisation eines Drittlandes
vorgelegt werden.

Dem technischen Dossier werden Elemente beigefiigt, aus denen hervorgeht, dass eine Einfuhrnachfrage im Sinne des
Artikels 42 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2016/2031 besteht.

Artikel 3
Inhalt des technischen Dossiers

Das technische Dossier enthilt fiir jede einzelne Pflanze, jedes einzelne Pflanzenerzeugnis und jeden einzelnen anderen
Gegenstand alle folgenden Elemente:

a) Angaben zur Ware, einschliefSlich Behandlungen und Verarbeitung der Ware;

b) Angaben zur Bestimmung der Schidlinge, die im Ausfuhrland potenziell mit der Ware in Verbindung gebracht
werden;

¢) Angaben zu phytosanitiren Risikominderungsmafinahmen und Inspektionen;

d) Kontaktdaten der Kontaktstelle der nationalen Pflanzenschutzorganisation des Drittlandes, die fiir die Kontakte mit
der Kommission und der Europiischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) zustindig ist.

Das technische Dossier enthalt auch alle Elemente, auf die in dem EFSA-Dokument mit dem Titel ,Information required
for dossiers to support demands for import of high risk plants, plant products and other objects as foreseen in Article
42 of Regulation (EU) 2016/2031“ Bezug genommen wird.

Der Antragsteller kann auf die Angaben verweisen, deren Offenlegung der Wettbewerbsposition eines bestimmten
Dritten schaden konnte und die daher im Einklang mit Artikel 6 der vorliegenden Verordnung vertraulich behandelt
werden sollten. In diesen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung zu liefern.

Das Dossier ist in einer der Amtssprachen der Union vorzulegen.

Artikel 4
Erhalt und Priifung des technischen Dossiers durch die Kommission
Die Kommission bestdtigt den Erhalt des technischen Dossiers.

Sie priift, ob das technische Dossier die in Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a bis d genannten Angaben enthilt, und kann
beim Antragsteller zusitzliche Angaben oder Klarstellungen anfordern, insoweit Inhalt und Gegenstand des genannten
technischen Dossiers es erfordern.

Gelangt die Kommission zu dem Schluss, dass diese Anforderungen erfiillt sind, so ibermittelt sie das technische Dossier
an die EFSA und unterrichtet die Mitgliedstaaten entsprechend.
Artikel 5
Durchfithrung und Abschluss der Risikobewertung

Die EFSA vergewissert sich, dass das technische Dossier ihrem in Artikel 3 Absatz 2 genannten Dokument entspricht,
und kann beim Antragsteller zusitzliche Angaben oder Klarstellungen anfordern, insoweit Inhalt und Gegenstand des
technischen Dossiers es erfordern.
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Nach dieser Feststellung fithrt die EFSA die Risikobewertung durch.

Wihrend der Durchfithrung der Risikobewertung kann sich die EFSA direkt mit dem Antragsteller in Verbindung setzen,
um zusdtzliche Angaben oder Klarstellungen anzufordern.

Die EFSA setzt die Kommission iiber jeden Vorgang der Kommunikation mit dem Antragsteller in Kenntnis.

Die EFSA schliefSt die Risikobewertung innerhalb einer vertretbaren Frist ab und tibermittelt sie an die Kommission. Die
EFSA veroffentlicht die Risikobewertung im EFSA Journal.

Gestiitzt auf diese Risikobewertung dndert die Kommission gemifl Artikel 42 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/2031
erforderlichenfalls die in Artikel 42 Absatz 3 der genannten Verordnung genannte Liste der Pflanzen, Pflanzener-
zeugnisse und anderen Gegenstinde mit hohem Risiko.

Artikel 6
Vertraulichkeit

Fir die Zwecke der vorliegenden Verordnung gelten die Bestimmungen des Artikels 39 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 iiber die Vertraulichkeit der vom Antragsteller {ibermittelten Informationen entsprechend.

Artikel 7
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 14. Dezember 2019.

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

Briissel, den 18. Dezember 2018

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER
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