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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft am 10. Mai 1993 gemil Artikel 2 des Ge-
setzes zur Einheitlichen Europdischen Akte (BGBI. II 1986 S. 1102 f.).

Die Vorlage ist vom Herm Prisidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften am
20. April 1993 dem Herrn Prisidenten des Rates der Europidischen Gemeinschaften iibermittelt

worden.

Die Kommission strebt eine moglichst baldige BeschluBfassung durch den Rat an.

Hinweis: Vgl. Drucksache 151/89 = AE-Nr. 890575
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BEGRUNDUNG -

Artikel 4 der Richtlinle 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 Uber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln schreibt u.a. vor, daB
die Mitgliedstaaten Pflanzenschutzmittel nur zulassen diirfen, wenn die
in Artike! 4 Absatz 1 Buchstaben b), ¢), d) und e) genannten
Bedingungen unter Anwendung der einheitiichen Grundsidtze gemiB
Anhang VI erfilllit sind.

| |
GemiB den Artikeln 18 und 23 der Richtlinle legt der Rat auf Vorschlag
der Kommission mit qualifizierter Mehrheit Iinnerhaib eines Jahres nach

Bekanntgabe der Richtlinie die einheitiichen Grundsidtze fest.

Mit Hilfe der einheitlichen Grundsitze soil gewdhrleistet werden, daB
alle Mitgliedstaaten bel der Iulassung von Pflanzenschutzmittein die in
Artikel 4 genannten Voraussetzungen in gleicher Weise anwenden und
somit der mit der Richtlinie beabsichtigte umfassende Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier und der Unwelt erreicht wird.

In disem Zusammenhang mé&chte die Kommission besonders unterstreichen,
daB der Vorschlag die gegenwirtige Gezetzgebung der Gemeinschaft Im
Hinblick auf den Schutz von Wasse(, insbescondere von Trinkwasser,
bericksichtigt hat, ebenso wie die Bedenken, die widhrend der Beratungen
der Richtlinie 91/414/EEC im Rat und im Parlamnet ge¥uBert wurden. Die
Kommission hat jedoch die Absicht, die Richtlinie 80/778/EEC
hinsichtiich der Qualitit von flr den menschtichen Verbrauch

best immmten Wasser zu (lberpriifen. Sofern diese Uberprlfung zu einem
Vorschiag zur Xnderung dieser Richtlinie oder anderen
gemeinschaftlichen Regulungen bezilglich der Verunreinigung von wasser
durch Pfianzenschutzmittel fihren sollte, wird die Kommission
unverziglich die SchiuBfolgerungen in bezug auf die Notwendigkeit einer
entsprechen Xnderung des gegenwirtigen Vorschlags, oder, sofern der
gegenwirtige Vorschlag bereits durch den Rat angenommen wire, in bezug
auf die Notwendigkeit einer Anderung der betreffenden Regetungen des
Anhangs VI durch die Verfahren der Artikel 18 und 19 der Richtlinie
91/414/EEC, untersuchen.
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Da die einheitiichen Grundsidtze in erster Linie an die fir die
Iulassung von Pflanzénschutzmitteln Zustiandigen Behiirden der
Mitgliedstaaten gerichtet sind, solliten sie nach Ansicht der Kommission
vornehm!ich flr die Bswertung der von Antragsteltern gemid Artikel 13
der Richtlinie vorgelegten I!nformationen und fir dle
Zulassungsentscheidung aufgrund didser Bewertungen gelten.

Die Kommission Ist jedoch der Ansicht, daB zur Erreichung der in
Nummer 2 genannten liele die Anforderungen des Anhangs |1} genauer
festgelegt werden sollten, so daB eine Bewertung auf der Grundiage von
Daten erfoigen kann, die nach dem gegenwirtigen Stand der
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse erstelit wurden. Aus
diesem Grund beabsichtigt die Kommission, Anhang It} nach dem daflr in
der Richtlinie vorgesehenen Verfahren um folgende Angaben zu erginzen:

- dle Parameter fUur die Entscheidung, wann besondere Untersuchungen

oder Angaben erforderiich sind;

- die Parameter fiir die Entscheidung, wann besondere Untersuchungen
oder Angaben nicht erforderlich sind;

- die fir die Datengewinnung vorgeschriebenen Versuchsprotckoile.

In dem vorliegenden Vorschlag werden die einheitlichen Grundsitze in
drei Teile untergliedert:

1) eine afligemeine Einleitung, dfe die Ziele der einheitlichen
Grundsdtze, die be! der Bewertung und Entscheidung zu
terlcksichtigenden Daten sowie die zur Entschaidung fUhrenden
Bewer tungsverfahren anthiit;

2} die Grundsidtze fUr die Bewertung der verf(lgbaren Daten, die sich
aus atlgemeinen Grundsitzen sowie speziellen Grundsitzen fidr jeden
einzeinen in.Artlkel 4 Absatz 1 Buchstaben b), ¢), d) und @)
genannten Punkt zusammensetzen; ' h
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3) die Grundsitze flr die Entscheidung Uber die Zulassung von
Pflanzenschutzmittelin, wobel hier ebenfalils aligemsine und
spezielle Grundsitze flUr die einzelnen In Artikel 4 Absatz 1
Buchstaben b), ¢), d) und e) genannten Punkte aufgefilhrt sind.

Der Kommissionsvorschlag basiert auf den neuesten in den
Mitgliedstaaten vorhandenen Fachkenntnissen im Bereich der Bewertung
und Zulassung von Pflanzenschutzmittelin.

Iu einigen Fragen wie z.B. Wirkung von Pflanzenschutzmitteln auf
Pfianzen oder Wasserpflanzen, die nicht bekdmpft werden sollen, sowie
Verbleib von Pflanzenschutzmitteln in der Luft mdssen jedoch noch
zusitzliche Erfahrungen gesammelt werden, bevor detaillierte Grundsitze
fir die Bewertung und Zulassung erarbeitet werden k&nnen. Die
Kommission wird den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt auf
diesen Gebieten verfolgen und so bald wie miglich nach den dafilr in der

Richtlinie vorgesehenen Verfahren detailliertere Vorschriften erlassen.

Der vorliegende Vorschlag sieht in einigen Fillen Berechnungsmodells
vor. Die Kommission ist gegenwdrtig Jedoch nicht in der Lage,
gemeinschaftsweit harmonisierte Berechnungsmodel!le vorzulegen oder
sdmt!iche Bedingungen flir die Anwendung spezieller Modelle festzulsgen.
Dies gilt vor allem fUr die Modelle im Zusammenhang mit der
Anwenderexposition und dem Verbleib und Verhaiten von
Pflanzenschutzmittein in der Umweit.
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Die Kommigsion wird die kiinftige Entwicklung auf diesem Gebiet
aufmerksam verfolgen und im Rahmen ihrar MSglichkeiten dis
Harmonisierung vorantreiben. Unterdessen enthalten die einheitlichen
Grundsitze einige alligemsine Anforderungen fir die zu verwendenden
Model le.

Der vorilegende Vorschliag betrifft die einhelitlichen Grunsidtze fiUr die
Bewer tung und Zulassung von chemischen Pflanzenschutzmittein, da es
sich bet fast ailen Pflanzenschutzmittein, die derzeit und in der
nichsten Zukunft vermarktet werden, um chemische Zubereitungen handelt,
Sobald wie miglich werden #hnliche Vorschriften fir Zubereitungen

ausgearbeitet werden, die Mikroorganismen oder Viren enthalten.

Der vorliegende Vorschlag hat nur geringflgige Auswirkungen auf den
Gemeinschaftshaushalt.

Der Vorschiag didrfte keine negativen Auswirkungen auf den
Unternehmenssektor einschlieBtich KMU haben.
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vorschiag fur eine

RICHTLINIE DES RATES
zur Festlegung von Anhang VI der
Richtlinie 91/414/EWC
iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzaitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Eurcpadischen

Wirteschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das

Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln(!), insbesondere auf Artikel 18

Absatz 1,
auf Vorschlag der Kommission,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) ABl. Nr. L 230 vom 19.8.1991, s. 1.
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Anhang VI sieht die-Ausarbeitung einheitlicher Grundsitze vor, um
sicherzustellen, daR alle Mitgliedstaaten bei der Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln gleichermafen die in Artikel 4 Absatz 1

Buchstaben b), ¢), d), und e} der Richtlinie 91/414/EWG genannten
Anforderungen anwenden und somit ein umfassender Schutz der Gesundheit wvon

Mensch und Tier sowie der Umwelt gewihrleistet ist.

Es ist daher notwendig, im Hinblick auf die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln detaillierte Grundsitze fiir die Bewertung der von den
Antragstellern vorgelegten Informationen sowie fir die Entscheidung auf der
Grundlage dieser Bewertung festzulegen.

Diese Grundsitze miissen jeweils fiir dié verschiedenen in Artikel 4 Absatz 1
Buchstaben b), c), d) und e) genannten Anforderungen festgelgt werden -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang dieser Richtlinie bildet den Anhang VI der Richtlinie

91/414/EWG.

Artikel 2
Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorachriften, um dieser Richtlinie spitestens am 25. Juli 1993
nachzukommen.
' Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach Unterabsatz 1 erlassen,
nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei ihrer
amtlichen VerSffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



Drucksache 312/93

ANHANG

EINHEITLICHE GRUNDSATZE FUR DIE BEWERTUNG UND ZULASSUNG

VON PFLANZENSCHUTZMITTELN

INHALT

A. EINLEITURG

B. BEWERTUNG

1. Allgemeine Grundsidtze

2. Spezielle Grundsitze

2.1 Wirksamkeit

2.2 Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

2.3 Auswirkungen auf die zu bekimpfenden Wirbeltiere

2.4 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.4.1 Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufiihrende Auswirkungen

2.4.2 Auf Riickstdnde des Pflanzenschutzmittels zurlickzufiihrende
Auswirkungen

2.5 Einfluf auf die Umwelt

2.5.1 Verbleib und Verteilung in der Umwelt.

2.5.2 Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten

2.6 Analysemethoden

2.7 Physikalische und chemische Eigenschaften
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EINLEITUNG

Die in diesem Anhang dargelegten Grundsatze sollen

sicherstellen, dal alle Mitgliedstaaten bei der Bewertung und

Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auf die Einhaltung der in

Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b), ¢), d) und e) genannten

Anforderungen achten und so ein umfassender Schutz der

Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt gewdhrleistet

ist.

Bei der Prifung von Antrigen und der Gewdhrung von Zulassungen

gehen die Mitgliedstaaten folgendermafien vor:

aj

sie vergewissern sich, dafB die eingereichten
Unterlagen - gegebenenfalls unbeschadet ‘des Artikels
13 Absatz 1 Buchstabe a) und Rbsidtze 4 und 6 -
epdtestens bei AbschluB der der
Entscheidungsvorbereitung dienenden Bewertung die

Anforderungen von Anhang III erfiillen;

sie vergewissern sich, daf Umfang, Qualitit,
Zusammensetzung und VerldBflichkeit der vorgelegten
Informationen ausreichen, um eine ordnungsgemifle

Priifung der Unterlagen zu ermdglichen;

sie bewerten gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller
vorgebrachten Griinde, warum bestimmte Angaben nicht

gemacht wurden, berechtigt sind;
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b) sie beriicksichtigen - gegebenenfalls unbeschadet des
Artikels 13 Absatz 1 Buchstabe b) und Absdtze 2, 2 und 6 -
die gemdf3 Anhang II zum Zweck der Aufnahme des Wirkstoffs
in Anhang I vorgelegten Angaben zu dem Wirkstoff bzw. den
Wirkstoffen des Pflanzenschutzmittels sowie die Ergebnisse

ihrer Bewertung;

c) sie beriicksichtigen andere ihnen zur Verfiigung gesatellte
relevante technische oder wissenschaftliche Informationen
iiber die Leistungsfﬁhigkeit_des Pflanzenschutzmittels,
mégliche schidliche Auswirkungen, Zusammensetzung oder

Rickstande.

Ist in den speziellen Bewertungsgrundsidtzen von Angaben gemalB
Anhang II die Rede, so sind damit die in Nummer 2 Buchstabe b)

genannten Angaben gemeint.

Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um fir
einen der vorgeschlagenen Verwendungszwecke die Bewertung
abzuschlieBen, s¢o sind die Antrige fiir diesen vorgeschlagenen
Verwendungszweck bzw. die vorgeschlagenen Verwendungszwecke zu

bewerten und eine Entscheidung zu treffen.

Unter Berilicksichtigung der vorgetragenen Grinde und eventuell
erforderlicher Erliuterungen lehnen die Mitgliedstaaten einen
AnErag ab, wenn fir mindestens einen der vorgeschlagenen
Verwendungszwecke aufgrund fehlender Angaben die Bewertung
nicht abgeschlossen und keine fundierte Entscheidung getroffen

werden kann.
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In der Bewartunge- und Entacheidungsphase arbeiten die
Mitgliedstaaten mit den Antragstellern zusammen, um Bchon frih
eventuell auftauchende Fragen zu den Unterlagen zu kldren oder
zu ermitteln, welche zusdtzlichen Studien fiir eine
ordnungsgemidfie Bewertung des Antrags durchzufiihren sind, oder
um die vorgeschlagenen Bedingungen fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck des Pflanzenschutzmittels zu &ndern oder eine
Anderung der Art cder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels
zu bewirken, so daB die Anforderungen dieses Anhangs oder der

Richtlinie erfiillt werden.

Die Mitgliedstaaten miissen im Regelfall spitestens 12 Monate
nach Vorlage der in gechnischer Hineicht vollstindigen
Unterlagen eine begrindete Entscheidung treffen. Die Unterlagen
sind in technischer Hinsicht vollstdndig, wenn alle in Anhang

III genannten Anforderungen erfiillt sind.

N
Bewertung und Entscheidung erfolgen auf wissenechaftlicher

Grundlage und unter Hinzuziehung von Fachleuten.
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BEWERTUNG

Allgemeine Grundsit:ze

a)

b)

Die Mitgliedstaaten bewerten die in Teil A Nummer 2
genannten Angaben nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse, wobei sie

insbesondere

unter Beriicksichtigung der Wirksamkeit und Phytotoxizitit
des Pflanzenschutzmittels seine Leistungsfidhigkeit bei
jeder Anwendung, fiir die die 2Zulassung beantragt wird,
bewerten und

die entstehenden Risiken und deren Bedeutung feststellen
sowie die mbglichen Gefahren fir Mensch, Tier und Umwelt

abschitzen.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daf bei Bewertung
der eingereichten Antrdge gemdfl Artikel 4, der unter
anderem vorschreibt, daB die Mitgliedstaaten alle normalen
Bedingungen fiur die Anwendung des Pilanzenschutzmittels
sowie die Folgen dieser Anwendung beriicksichtigen, auch
die vorgeschlagenen praktischen Anwendungsbedingungen

bewertet werden.

Dazu zdhlen insbesondere Verwendungszweck, Dosis, Art,
Haufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und
Zusammensetzung der Zubereitung. Wenn mdglich,
beriicksichtigen die Mitgliedstaaten auch die Crundsitze

des integrierten Pflanzenschutzes.
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Bei der Bewertung der eingereichten Antrige
beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt
{einschlieBlich Witterungsverhiltnisge) in den

vorgesehenen Anwendungsgebieten.

Bei der Interpretation der Ergebnisse der Bewertung
kalkulieren die Mitgliedstaaten mégliche
Unsicherheitsfaktoren in bezug auf die im Verlauf der
Bewertung erhaltenen Informationen ein, um so die Gefahr,
schiddliche Auswirkungen nicht zu erkennen, so gering wie
miglich zu halten. Die Entscheidungsfindung wird
iberpriift, um kritische Punkte oder Angaben zu ermitteln,
bei denen Uneicherheitsfaktoren zu einer Fehleinschitzung

des Risikos fiihren k&nnten.

Die Bewertung stiitzt sich zunichst auf die verlidflichsten
verfiigharen Daten oder Schitzungen, welche die >
realistischen Bedingungen fiir den Einsatz des
Pflanzensachutzmittels widerspiegeln. Daraue ergibt sich

'ein realistisches Bild des schlimmmstmdglichen Falls.
Anschlieflend sollte die Bewertung wiederholt werden, um
mbglichen Unsicherheitsfaktoren bei den entscheidenden
Angaben sowie einer Reihe von wahrecheinlichen
Anwendungsbedingungen Rechnun§ zu tragen; damit soll
festgestellt werden, ob méglicherweise grofie Unterschiede -

zZur ersten Einschdtzung auftreten.
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Sehen die gpeziellen Grundsdtze in Teil B Nuumer 2 den
Einsatz von Berechnungsmodellen fir die Bewertung von

Pflanzenschutzmitteln vor, so miesen diese Modelle

- die beatmigliche Einachitzung aller beteiligten
Prozesse unter Beriicksichtigung realistischer

Parameter und Annahmen ermdglichen,
- gemi Teil B Nummer 1.4 analysiert werden,

- durch Messungen untermauert werden, die unter fir den
Einsatz des Modells relevanten Bedingungen vorgenommen

wurden,

- fir die Bedingungen im vorgeschlagenen

Anwendungsgebiet von Bedeutung sein.
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Spezielle Grundsiitze

Die Mitgliedstaaten wenden bei der Bewertung der den
Zulassungsantrigen beigefiigten Daten und Informationen die

folgenden Grundsitze an: .
Wirkeamkeit

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung
oder zum Schutz gegen einen Organismus einzusetzen, S0 bewerten
die Mitgliedstaaten, inwieweit dieser COrganismus in dem
vorgesehenen Anwendungsgebiet unter den gegebenen Bedingungen
in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt

{einschliefRlich Witterungsverhidltnisse) schadlich ist.

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zu einem anderen
2weck’als zur Bekdmpfung oder zum Schutz gegen einen Organismus
ein;usetzen, s0 bewerten die Mitgliedstaaten, ¢ob in dem
vorgeschlagenen Anwendungsgebiet unter den gegebenen
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und
Unwelt (einechliefllich Witterungsverhdltnisse) grdfere Schiden,
Verluste oder Nachteile entstehen kiinnten, wenn das

Pflanzenschutzmittel nicht eingesetzt wiirde.

Die Mitgliedstaaten bewerten die gema Anhang III gemachten
Angaben zur Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter
Beriicksichtigung der Intensitit dexr Bekampfung und der
gewiinschten Wirkung und unter Beriicksichtigung der relevanten

Versuchsbedingungen wie:
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- Auswahl der Kultur oder des Cultivars,

- Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft und Umwelt
(einschlieflilich Witterungsverhidltnisse),

- Auftreten und Besatzdichte der Schadorganismen,

- Entwicklungsstand von Kultur und Organismus,

- Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels,

- falls laut Etikett vorgesehen, Menge der zugesetzten
Hilfastoffe,

- Biufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung,

- Art der Ausbringungsgerite.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Leistungsfihigkeit des
Pflanzerischutzmittels unter den verschiedenen, in der Praxis im
vorgesehenen Anwendungsgebiet wahrscheinlich vorherrschenden
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und

Umwelt (einschlieflich Witterungsverhdltnisse) und untersuchan

insbesondere

i) . GréfRenordnung, Dauer und Bestidndigkeit der Bekdmpfung oder
des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen im
Vergleich zu geeigneten Referenzprodukten sowie zur

unbehandelten Kontrollgruppe;

ii) soweit dies relevant ist, die Auswirkungen auf den Ertrag
oder die Reduziarung der quantitativen oder gualitativen
Lagérverluéte im Vergleich zu geeigneten Referenzprodukten

gsowie zur unbehandelten Kontrollgruppe.
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Ein geeignetes Referenzprodukt ist definiexrt als ein
zugelassenes Pflanzehschutzmittel, dae in der Praxis unter den
gegebenen Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt (einschlieBlich
Witterungsverhdltnisse) im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet
eine zufriedenstellende Leistungsfdhigkeit aufweist. Im
Regelfall wmollten Art der Formulierung, Wirkungsweise,
Wirkungsspektrum und Anwendungsverfahren denjenigen des

gepriiften Pflanzenschutzmittels weitgehend entsprechen.

Gibt es kein geeignetes Referenzpreodukt, so bewerten die
Mitgliedstaaten die Leistungsfihigkeit des
Pflanzenschutzmittels, um festzustellen, ob es unter den
gegebenen Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt {einschlieBlich
Witterungsverhiltnisse) im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet

einen eindeutig feststellbaren Nutzen bringt.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das
Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln
nach der Tankmischmethode zu verwenden, so bewerten ¢ ie
Mitgliedstaaten die Tankmischung wie in Nummer 2.1.1 bis 2.1.4

dargestellt.
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Auswirkungen auf Pflanten oder Pflanzenerzeugnisse

Die Mitgliedstaaten bewerten das Maf nachteiliger Auswirkungen

auf die behandelten Kulturen nach Einsatz des

Pflanzenschutzmittels gemdl den vorgeschlagenen

Anwendungsbhedingungen gegebenenfalls im Vergleich zu geeigneten

Referenzprodukten und/oder einer unbehandelten Kontrollgruppe.

&)

i)

ii)

iii)

b)

i[

Bei der Bewertung werden folgende Informationen

beriicksichtigt:
die in Anhang III vofgesehenen Wirksamkeitsdaten;
andere relevante Informationen iiber das

Pflanzenschutzmittel wie Art der Zubereitung,

Aufwandmenge, Anwendungsverfahren, Zahl und Zeitpunkte der

Anwendungen;
andere in Anhang 1I vorgesehene relevante Informationen
iiber den Wirkstoff einschlieBlich Wirkungsweise,

Dampfdruck, Flichtigkeit und Wasserl&slichkeit.

Bewertet werden

Art, Hidufigkeit, Ausmal und Dauer der becbachteten

" phytotoxischen Wirkungen und die diese Wirkungen

ii)

beeinflussenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt {(einschlieflilich

Witterungsverhidltnisse);

Unterschiede zwischen Cultivaren im Hinblick auf ihre

Anfilligkeit fiir phytotoxische Wirkungen;
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iii} der Teil der behandelten Pflanzen, an dem phytotoxische

Wirkungen zu verzeichnen sind;

iv) negative RAuswirkungen auf Ertragsmenge und/oder -qualitat

der behandelten Kultur;

v) die nachteilige Wirkung auf behandelte Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisee, die Vermehrungezwecken dienen,
beispielsweise auf Lebensfihigkeit, FKeimfdhigkeit,

Triebkraft, Anwurzelung und Bestandsentwicklung und

vi} 'bei HuBerst fliichtigen Herbiziden, die in sehr geringer
Dosis wirksam sind, die nachteilige Wirkung aut

angrenzende Kulturen.

Ist den verfiigbaren Daten zu entnehmen, daBl der Wirkstoff oder
wichtige Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte nach Einsatz
des Pflanzenschutzmittels gemiB den vorgeschlagenen
anwendungsbedingungen im Boden und/oder in oder auf den
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen verbleiben, so bewerten die
Mitgliedstaaten das MaBl der negativen Auswiriungen auf
Folgekulturen. Die Bewertung erfolgt anhand der in Nummer 2.2.1

genannten Grundsidtze.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das
Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln
nach der Tankmischmethode zu verwenden, 80 bewerten die
Mitgliedstaaten die Tankmischung wie in Nummer 2.2 1

dargestellt. .
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Auswirkungen auf die zu bekampfenden Wirbeltiere

Wird vorgesachlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung von
Wirbeltieren einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten die
Wirkungsweiae des Pflanzenschutzmittels und die Auswirkungen
auf das Verhalten der Tiere, die bekdmpft werden sollen; scllen
die zu bekdmpfenden Tiere getitet werden, so ist zu bewerten,
wie lange es dauert, bis der Tod eintritt, und wie sich die

Tiere wihrend dieser Zeit verhalten.
Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) alle in Anhang II1 vorgeschenen relevanten Informationen
und das Ergebnis ihrer Bewertung einschlieflilich

toxikologischer und Metabolismus-Untersuchungen;

ii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel einschlieRlich

toxikologischer Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten.
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Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
Auf das Pflanzenschutzmittel zurickzufihrende Auswirkungen

Die Mitgliedstaaten bewerten die beim Einsatz des
Pflanzenschutzmittels gemil den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen (insbesondere Dosis und
Anwendungsmethode) wahrscheinlich zu verzeichnende Exposition
des Anwenders gegeniiber dem Wirkstoff und/oder toxikologisch
relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel und stiitzen
gich dabei vorzugsweise auf realistische Angaben zur Exposition
und, soweit dies relevant ist, auf ein geeignetes

Berechnungsmodell.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen

beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehensn toxikclogischen und
Metabolismus-Untersuchungen sowie die Ergebnisse ihrer
Bewertung einschliefilich der annehmbaren
Anwenderexposition. Die annehmbare Anwenderexposition ist
die Wirkstoffmenge, die vom Anwender aufgenommen wird und
keine gesundheitsschidigenden Folgen hat. Die annehmbare
Anwenderexposition wird in Milligramm chemischen Stoff je
Kilogramm Kdrpergewicht des Anwenders ausgedriickt. Sie

. grindet sich auf das "Niveau ohne Auawirkungen®, das bei
der empfindlichsten Tierart, oder, fals solche Daten

vorliegen, beim Menschen festgestellt wurde.

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

Dampfdruck und Fliichtigkeit;

i1ii) die in Anhang III vorgesehenen toxikelogischen
Untersuchungen einschlieflich, sofern dies angezeigt ist,

Untersuchungen iiber die dermale Resorption;
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iv) andere in Anhang III vorgesehene relevante Informationen

wie:

Zusammensetzung der Zubereitung,

Art der Zubereitung,

GroéfBe und Form des Behidlters,

Anwendungsbereich und Art der Kultur oder der
Zielgruppe,

Anwendungsverfahren einschliefllich Handhabung,
Einfiillen und Mischen des Pflanzenschutzmittels,
empfohlene MaBnahmen zur Reduzierung der Exposition,
empfohlene Schutzkleidung,

Héchstaufwandmenge,

Mindestspruhmenge,

Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen.

b) Die Bewertung erfolgt fiir alle fiir das

Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsverfahren

und Ausbringungsgeridte sowie fiir die verschiedenen Arten

und Gréfien von Behdltern, wobei das Mischen, Einfiillen und

die Anwendung des Pflanzenschutzmittels sowie das Reinigen

der Ausbringungsgerdte beriicksichtigt werden.

Die Mitgliedstaaten bewerten die ZweckmiBigkeit der Verpackung

und der Verschliisse und untersuchen, ob sie gsolide, dicht und

bei normalem Transport und normaler Handhabung robust genug

eind und ob die Verschliisse kindersicher sind.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirksamkeit der Schutzkleidung

und ~ausriistung, die Personen tragen miissen, die mit

Pflanzenschutzmitteln umgehen oder diese anwenden; sie bewerten

ferner, ob Schutzkleidung und -ausriistung ohne Schwierigkeiten

erhiltlich und in Anbetracht der k&rperlichen Anstrengungen und

herrschenden Witterungsbedingungen bequem zu tragen sind.
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Die Mitgliedscaaten bewerten, ob beim Einsatz des
Pflanzenschutzmittels gemdfl den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition anderer Personen
{Umstehende oder Arbeitskrifte nach der Anwendung des
Pflanzenschutzmittels) oder von Tieren gegeniiber dem Wirkstoff
und/oder anderen toxikologisch relevanten Verbindungen in dem

Pflanzenschutzmittel mtglich ist.
Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

iy die in Anhang II vorgesehenen toxikologischen und
Metabolismus-Untersuchungen des Wirkstoffs sowie die

Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die in Anhang III vorgesechenen toxikologischen
Untersuchungen einschlieBlich Untersuchungen iiber die

dermale Resorption, sofern dies angezeigt ist;

iii) andere in Anhang I11 vorgesehene relevante Informationen

iber das Pflanzenschutzmittel wie:

- Freigabefristen, erforderliche Wartezeiten oder andere
Vorsichtsmaffinahmen zum Schutz von Mensch und Tier,

- Anwendungsverfahren, insbesondere Verspriihen,

- H&chstaufwandmenge,

- Mindestspriihmenge,

- Zusammensetzung der Zubereitung,

- Riickstidnde, die iiber Kontaktexposition aufgenommen
werden konnen,

- weitere Tatigkeiten, die eine Exposition von

Arbeitskriften mit sich bringen.
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Aduf Rickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufihrende

Auswirkungen

Die Mitgliedetaaten bewerten die in Anhang 11 vorgesehenen

speziellen Informationen iiber die Toxizitdt, insbesondere:

die Bestimmung der zuldssigen tidglichen Aufnahme
{(Acceptable Daily Intake, ADI),

die Ermittlung der Abbau-, Reaktions- und
Stoffwechselprodukte in behandelten Pflanzen und
Pflanzenerzeugnissen,

das Verhalten von Riicketdnden des Wirketoffs und seiner
Metaboliten ab dem Zeitpunkt der Behandlung bis zur Ernte

oder Auslagerung gelagerter Erzeugnisgse.

Bevor die Mitgliedstaaten die dargesteéllten Versuche oder

Erzeugnisse tierischen Ursprungs hinsichtlich ihrer

Riickstandsmengen bewerten, untersuchen sie folgende

Informationen:

Angaben iber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche
Praxis einschliefilich der in Anhang I1I genannten Angaben
liber die Anwendung und die vorgeschlagenen Wartezeiten bei
den vorgesehenen Verwendungszwecken sowie Angaben iber
Riickhalte- oder Lagerfristen bei Verwendung nach der
Ernte,

Art der Zubereitung,

Analysemethoden und Definition von Riickstidnden.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsmengen in

protokollierten Versuchen. Die Bewertung wird fir jeden

vorgeschlagenen Verwendungszweck vorgenommen und beriicksichtigt

i)

ii)

die vorgeschlagenen Bedingungen fiir die Anwendung des

Pflanzenschutzmittels;

die in Anhang III vorgesehenen speziellen Informationen
iiber Riickstdnde in oder auf behandelten Pflan:zen,

Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln;
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iii} die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iiber Riickstdnde in oder auf behandelten Pflanzen,
Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die

Ergebniese ihrer Bewertung.

2.4.2.4 Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsmengen in
Erzeugnissen tierischen Ursprunge und beriickeichtigen dabei die

in Anhang III Teil A Nummer 8.4 vorgesehenen Informationen.

- 2.4.2.5 Die Mitgliedstaaten bewerten mit Hilfe eines geeigneten
Berechnungamodells die potentielle Expomition der Verbraucher
iber die Nahrung oder, soweit dies relevant ist, andere
Expositionswege. Die Bewertung berilicksichtigt gegebenenfalls
sonstige Riickstandsquellen wie andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenachutzmitteln, die denselben Wirkstoff enthalten

cder diegelben Riickstinde hinterlassen.

2.4.2.6 Die Mitgliedstaaten bewerten die Exposition von Tieren und
beriicksichtigen dabei die Riickstandsmengen in behandelten
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, die als Tierfutter

verwendet werden.
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2.5 EinfluB auf die Umwelt
2.5.1 Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Die Mitgliedstaaten bewerten Verbleib und Verteilung des
Pflanzenschutzmittels in der Umwelt und untersuchen dabei alle
Unweltkompartimente einschliefilich Biota mit folgenden

Schwerpunkten:

2.5.1.1 Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen bis in den
Boden gelangen kann; besteht diese Hﬁglichk;it, 8¢ bewerten sie
die Abbaugeschwindigkeit und den Abbauweg, die Mobilitat im
Boden sowie die Verianderung der Gesamtkonzentration des
Wirkstoffes (gebundene und nicht gebundene Riickstdnde(™)) und
relevanter Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei
Verwe;dung des Pflanzenachutzmittels unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen im Boden des vorgesehenen

Anwendungsgebiets zu erwarten sind.
Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:
i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen

iiber Verbleib und Verhalten im Boden sowie die

Ergebnisse ihrer Bewertung;

{*) Gebundene Riickstidnde in Pflanzen und im Boden eind definiert als
chemische Stoffe, die auf den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln nach
guter landwirtschaftlicher Praxis zuriickzufiithren sind und die ohne
entscheidende Verinderung der chemischen Eigenschaften dieser
Rickstinde nicht extrahiert werden k3nnen. Nicht zu den gebundenen

Riickstdnden zdhlen Metaboliten, die in natiirliche Stoffe umgewandelt

werden.
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ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

- Molekulargewicht,

- Léslichkeit in Wasser,

- _Varteilungskoeffizient Octanol /Wasser,

- Dampfdruck,

- Volatilititerate,

- Digsoziationskonstante,

- Geschwindingkeit des photochemischen Abbaus und
Identitédt der Abbauprodukte,

- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhdltnis zum pH-Wert und
‘Identitit der Abbauprodukte;

iii) alle in Anhang—III vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel einschliefllich Informationen

iiber Verteilung und Abbau im Boden; .

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen
. von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten

cder dieselben Riickstinde hinterlassen.

2.5.1.2 Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen ins Grundwasser
gelangen kann; besteht diese Mdglichkeit, so bewerten sie,
gegebenenfalls mit Hilfe eines geeigneten Berechnungsmodells,
die Konzentration des Wirkstoffs und relevanter Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen im Grundwasser des vorgesehenen

Anwendungsgebiets zu erwarten sind.
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Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i)

ii)

iii)

iv)

v)

vi)

die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iber Verbleib und Verhalten im Boden sowie die Ergebnisse

ihrer Bewertung;
andere relevante Informationen iber den Wirketoff wie:

- Molekulargewicht,

- Lﬁsliéhkeit in wasser,

- Verteilungskoeffizient Octanol /Wasser,

- Dampfdruck,

- Volatilitatsrate,

- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhdltnis zum pH-Wert und
Identitdt der Abbauprodukte,

- Dissoziaticonskonstante;

alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich Informationen

iiber Vertejilung und Abbau im Boden und im Wasser;

gegebenenfalls Angaben iliber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten

oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

soweit dies relevant ist, Angaben zum Abbau einschliefllich
Umwandlung und Sorption in der grundwasserfilhrenden

Schicht;

soweit ‘dies relevant ist, Angaben iiber die Verfahren zur
Trinkwassergewinnung und -aufbereitung im vorgeschlagenen

Anwendungsgebiet.
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Die Mitgliedstaaten untersuchen, ¢b das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen ins
Oberflichenwasser gelangen kann; besteht diese Mdglichkeit, so
bewerten sie, gegebenenfalls mit Hilfe eines geeigneten
Berechnungsmodells, die vorhergesagte Kurz- und
Langzeitkonzentration des Wirkstoffs und relevanter
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in der Umwelt nach
Einsatz des Pflanzenschutzmittels gemiB den vorgeschlagenen

Anwendungsbedingungen.

Bei der Bewertung werden gegebenenfalls folgende Informationen

beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iiber Verbleib und Verhalten im Boden und im Wasser sowie

die Ergebnisse ihrer Bewertung;
ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

- Molekulargewicht,

- Loslichkeit in Wasser,

- Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

- Dampfdruck,

- Volatilitatsrate,

- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und
Identitit der Abbauprodukte,

- Dissoziationskonstante;

iii) alle in Anhang I1I vorgesehenen relevanten Informationen
iber das Pflanzenschutzmittel einschliefllich der
Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden und im

Wasser;
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iv) mbégliche Expositionswege:

- Drife,

- Abflieflen,

- Bespriihen,

- Abflieflen durch Drainagerohre,

- Auswaschung,

Deposition;

v) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten

oder dieselben Riickstinde hinterlassen;

vi) soweit dies relevant ist, Angaben iber die Verfahren zur
Trinkwassergeﬁinnung und -aufbereitung im vorgeschlagenen

Anwendungsgebiet.

Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in der Luft
abgebaut werden kann; besteht diese Mdglichkeit, 30 bewerten
sie, gegebenenfalls mit Hilfe eines geeigneten
Berechnungsmodells, die 2zu erwartende Konzentration des
Wirkstoffs und relevanter Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte in dex Luft nach Einsatz des
Pflanzenschutzmittels gemdl den vorgeschlagenen

Anwendungsbedingungen.
Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:
i) die in Anhang 11 vorgesehenen speziellen Informationen

iiber Verbleib und Verhalten im Boden, im Wasser und in der

Luft sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;
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ii) andere relevante Informationen iber den Wirkstoff wie:

- Dampfdruck,

- L&dslichkeit in Wasser,

- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhdltnis zum pH-Wert und
Identitdt der Abbauprodukte,

- photochemischer Abbau im Wasser und in der Luft und
Identitdt der Abbaupradukte,

- Verteilungskoeffizient Octanol /Wasseer;

iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel einschlieflich der
Informationen uber Verteilung und Abbau in der Luft.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Eignung der Verfahren zur

Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und

seiner Verpackung.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehtrende Arten

N

Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition von vdgeln oder anderen
terrestrischen Wirbeltieren gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
mdglich ist; besteht diese M&glichkeit, so bewerten sie, welche
kurz- und langfristigen Risiken beim Einsatz des
Pflanzenschutzmittels gemdf den vorgeschlagenen

Anwendungsbedingungen fiir diese Arten und ihre Fortpflanzung zu

erwarten sind.,
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ii}

iii}

b)

i}
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Bei der Bewertung werden fcolgende Informationen

beriicksichtigt:

die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iiber toxikologische Untersuchungen an Siugetieren und
Ruswirkungen auf Vdégel und andere nicht zu den Zielgruppen
gehdrende terrestrische Wirbeltiere sowie deren
Fortpflanzung, andere relevante Informationen iber den
Wirkstoff sowie die Ergebnisse der Bewertung der genannten

Informationen;

alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich der
Informationen iiber Auswirkungen auf Vogel und andere nicht

zu den Zielgruppen gehdrende terrestrische Wirbeltiere;

gegebenenfalls Angaben iber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten

oder dieselben Ruckstiande hinterlassen.

Bewertet werden

Verbleib und Verteilung einschliefllich Persistenz und

Biokonzentration des Wirkstoffs und relevanter

" Stoffwechsel-, Abbau-~ und Reaktionsprodukte in den

betroffenen Umweltkompartimenten nach Anwendung des

Pflanzenschutzmittels;




2.5.2.2

a3 Drucksache 312/93

ii) die geschitzte Exposition wahrscheinlich gefdhrdeter Arten
zum Zeitpunkt der Anwendung des Pflanzenschutzmittels
oder wahrend der Zeit, in der Ruckstande wvorhanden sind,
wobei alle relevanten Expositionswege beriicksichtigt
werden, wie beispielsweise Aufnahme des formulierten
Produkte oder behandelten Futtere iiber die Nahrung,
Fressen oder Verfiittern von Wirbellosen und Wirbeltieren,
Kontakt durch Bespriihen oder Beriihren behandelter

Pflanzen, Aufnahme durch Inhalation oder Putzen;

iii) die Berechnung des Verhdltnisses zwischen akuter,
Kurzzeit- una, sofern releﬁant, Langzeittoxizitdt und
Exposition. Das Verhdltnis Toxizitdt/Exposition ist
definiert als der Quotient aus LDgg, LCgg bzw. NOEC,
ausgedriickt auf der Basis des Wirkstoffs, und geschdtzter

Exposition in mg/kg Kirpergewicht.

Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition von Wasserorganismen
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel mdglich ist; besteht diese

Mdglichkeit, sc bewerten sie, welche kurz- und langfristigen

-Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemdB den

vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen zu erwarten sind.

aj Bei der Bewertung werden foigende Informationen

beriicksichtigt:

1) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iber die Auswirkungen auf Wassergrganismen sowie die

Ergebnisse jihrer Bewertung;



ii)

iii)

iv)

b) -

ii)
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andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

- Loslichkeit in ﬁasser,

- Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

- Dampfdruck,

- Volatilitdtsrate,

- Adsorption,

- biologischer Abbau in Wassersystemen, iisbesondere
Fdhigkeit zum raschen Abbau,

- Geschwindingkeit des photochemischen Abbaus und
Identitdt der Abbauprodukte,

- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhdltnis zum pH-Wert und
Identitdt der Abbauprodukte;

alle in Anhang III vorgesehenen-relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel, insbesondere iiber die

Auswirkungen auf Wasserorganismen;

soweit dies relevant ist, Angaben iber andere zugelassene
Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die denselben
Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde

hinterlassen, im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet.
Bewertet werden

Verbleib und Verteilung von Riickstinden des Wirkstoffs und
relevanter Metaboliten, Abbau und Reaktionsprodukte im
Wasser, Sediment oder in Wasserorganismen;

die Berechnung des Verhdltnisees zwiachen
Kurzzeittoxizitit und Exposition bei Fischen und Daphnia.
Das Verhdltnis Kurzzeittoxizitit/Exposition ist definiert
als der Quotient aus akuter LCgp bzw. ECgg und

vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in der Umwelt;
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iii) die Berechnung des Verhdltnisses zwischen Hemmung des
Algenwachstums und Exposition bei Algen. Dieses Verhaltnis
ist definiert als der Quotient aus ECgqp und

vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in der Umwelt;

iv) die Berechnung des Verhidltnieses zwischen
' Langzeittoxizitdt und Exposition bei Fischen und DBaphnia.
Das Verhiltnise Langzeittoxizitdt/Exposition ist definiert
als der Quotient aus NOEC und vorhergesagter

Langzeitkonzentration in der Umwelt;

v) gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischen und die

mogliche Exposition von Fischriubern und Menschen;

vi) wird das Pflanzenschutzmittel direkt auf
Oberflichengewidsser angewendet, die Auswirkungen auf die
Qualitdt der Oberflichengewidsser wie beispielsweise
Anderung des ph-Werts oder des Gehalts an 15slichem

Sauerstoff.

2.5.2.3 Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition von Honigbienen gegeniiber
dem Pflanzenschutzmittel mdglich ist; besteht diese
Méglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen
Risiken beim Einsatz des Pflanzenschutzmittels gemdll den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fir Honigbienen zu

erwarten sind.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen

bericksichtigt:

i} die in Anhang II vorgesehenen apeziellen Informationen
iiber die Toxizitit fiir Honigbienen sowie die Ergebnisse

ihrer Bewertung;



ii)

iii)

ivy)

b)

i)

ii)
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andere relevante (nformationen iiber den Wirkstoff wie

- Loslichkeit in Wasser,

- Verteilungskoceffizient Octancl /Wasser,

- . Dampfdruck,

- Geschwindingkeit des photochemischen Abbaus und
Identitit der Abbauprecdukte,

- Wirkungsweise (z.B. Wachstumsregulierung bei

Insekten);

alle in Anhang II@ vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich der

Informationen uber die Toxizitdt fiir Honigbienen;

gegebenenfalls Angaben idber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten

oder dieselben Riickstinde hinterlassen.
Bewertet werden

das Verhidltnis zwiechen HoSchstaufwandmenge in Gramm des
Wirkstoffs je Hektar und LDgg (Kontakt oder orale
Verabreichung) in ug des Wirkstoffs je Biene
(Gefihrdungequotient) und, falls erforderlich, die
Persistenz von Riickstinden auf oder, sofern relevant, in

den behandelten Pflanzen;

gegebenenfalls die Auswirkungen auf Bienenlarven,
Verhalten von Bienen, {Uberleben und Entwicklung von
Bienenvélkern nach dem Einsatz des Pflanzenechutzmittels

gemidR den vorgeschlagenen Anwendungebedingungen.
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Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition von anderen
Nutzarthropoden als Honigbienen gegeniiber dem
Pflanzenschutzmittel m&glich ist; besteht diese Moglichkeit, 8sc
bewerten sie, welche letalen und subletalen Auswirkungen auf
diese Organismen beim Einsatz des Pflanzenschutzmittels gemidfl

den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen zu erwarten sind.
Bei der Bewertung werden folgende Informaticnen beriicksichtigt:

iy die in Anhang II vorgesehenen epeziellen Informationen
iiber die Toxizitdt fir Honigbienen und andere

Nutzarthropoden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;
ii) andere relevante Informationen iber den Wirkstoff wie

- L&éslichkeit in Wasser,

- Verteilungskoeffizient Octancl/Wasser,

- Dampfdruck,

- Geschwindingkeit des_ photochemischen Abbaus und
Identitdt der Abbauprodukte,

- Wirkungsweise (z.B. Wachstumsregulierung bei

Insekten);

iii) alle in Anhang I1I vorgesehenen relevanten Informationen

dber das Pflanzenachutzmittei wie

- Buswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen,

- Toxizitdt fir Honigbienen, .

- Zusammenfassung der aufgrund der biologischen
Erstiiberpriifung verfiigbaren Daten,

- Héchstaufwandmenge;
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gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten

oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

Die Mitgliedstaaten untersuchen, ob unter den vorgeschlagenen

Anwendungsbedingungen eine Exposition von Regenwiirmern und

anderen nicht zu den Zielorganismen gehdrenden, im Boden

iebenden Makroorganismen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel

mdglich ist; besteht diese Mdglichkeit, so bewerten sie, welche

kurzfristigen und langfristigen Risiken beim Einsatz des

Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen

Anwendungsbedingungen fiir diese Organismen zu erwarten sind.

a)

i)

ii)

Bei der Bewertung werden folgende Informationen

beriicksichtigt:

die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen
liber die Toxizitdt des Wirkstoffs fiir Regenwirmer und
andere nicht zu den Zielorganismen geh&rende, im Boaden
lebende Makroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer

Bewertung;
andere relevante Informationen iber den Wirkstoff wie

- Ldslichkeit in Wasser,

- Verteilungskoeffizient Octanol /Wasaer,

- Sorptionskceffizient,

- Dampfdruck, .

- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhidltnis zum ph-Wert und
Identitdt der Abbauprodukte,

- Geachwindigkeit des photochemisechen Abbaus und
Identitdt der Abbauprodukte,

- DTgp und DTgg fiir den Abbau im Boden;
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iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
Uber das Pflanzenschutzmittel einschlieflich Auswirkungen
auf Regenwiirmer und andere nicht zu den Zjelorganismen

gehdrende, im Boden lebende Makroorganismen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungsgaebiet, wenn diese denselben Wirketoff enthalten

oder dieselben Rickstidnde hinterlassen.
b) Bewertet werden
iy die letalen und subletalen Auswirkungen,

ii} die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzentration in

der Umwelt;

iii) die Berechnung des Verhidltnisses zwischen akuter Toxizitét
.und Exposition (definiert als Quotient aus LCgg und
vorhergesagter Anfangskonzentration in der Umwelt) und des
Verhdltnisses zwischen Langzeittoxizitdt und Exposition
(definiert als Quotient aus NOEC und vorhergesagter

Langzeitkonzentration in der Umwelt);

iv) die Biokonzentration und Persistenz von Riickstdnden in

Regenwiirmern.

Kann aufgrund der Bewertung gemdfR Teil B Nummer 2.5.1.1 nicht
ausgeschlossen werden,.daﬂ das Pflanzenschutzmittel unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in den Beden gelangt, so
bewerten die Mitgliedstaaten die Auswirkungen auf die Tatigkeit
vonh Mikroorganismen im Boden wie Stickstoff- und
Kohlenstoffmineralisierung nach dem Einsatz des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgesechlagenen

Anwendungsbedingungen.
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Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i)

{ii)

iii)

alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen
ilber den Wirkstoff einschlieBlich der speziellen
Informationen iiber die Auswirkungen auf nicht zu den
Zielorganismen gehdrende, im Boden lebende Mikroorganismen

sowle die Ergebnisse ihrer Beweartung;

alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iilber das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich der
Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehdrende, im

Boden lebende Mikroorganismen;

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen
von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen
Anwendungegebiet, wenn diese denselben Wirketoff enthalten

oder dieselben Riickstinde hinterlassen.
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Anal ysemethoden

Die Mitgliedetaaten bewerten die fiir die Kontrolle und
Uberwachung nach der Zulassung vorgeschlagenen Analysemethoden,

mit deren Hilfe folgendes ermittelt wird:

fir die Analyse der Formulierung:

die Art und Menge des Wirkstoffs bzw. der Wirketoffe im
Pflanzenschutzmittel und gegebenenfalls die toxikologisch und
dkotoxikologisch eignifikanten Verunreinigungen und weiteren
Formulierungsbestandteile;

fir die Rickstandsanalyse:

die bei zugélassenen Anwendungen des Fflanzenschutzmittels
entstehenden toxikologisch oder &kologisch sigﬁifikanten
Rilckatinde des Wirkstoffs, seiner Metaboliten, Abbau- und

Reaktionsprodukte.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden

sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii} die in Anhang III vorgesehenén Angaben aber

Analysemethoden, insbescondere:
- Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,
- Wiederfindungsrate der vorgeschlagenen Methoden,

- Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden

{(Wiederhclbarkeit und Vergleichbarkeit),

iii) die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden;

iv) die Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.
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Physikalische und chemische Eigenschaften

Die Mitgliedstaaten bewerten die tatsichliche Konzentration dee
Wirkstoffs im Pflnnzon-chuizmittcl sowie seine

Lagerungestabilitit.

Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen
Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, insbesondere folgende

Punkte:

- sofern es eine FAO-Spezifikation flir den in dem
Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoff gibt, die in
dieser Spezifikation aufgefiihrten physikalischen und

chemischen Eigenschaften;

- gibt e@s keine FAO-Spezifikation fiir den in dem
Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoff, alle in dem
"Manual on the development and uge of FAO specifications
for plant protection products® (Handbuch tiber Entwicklung
und Verwendung der FAO-Spezifikatiaonen fiir
Pflanzenschutzmittel) aufgefiihrten, fir die Formulierung

relevanten physikalischen und chemischen Eigenschaften.
Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

- die in Anhang II vorgesehenen Angaben iliber die
physikalischen und chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs

sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

- die in Anhang III vorgesehenen Angaben iiber die
phyeikalischen und chemischen Eigenschaften des

Pflanzenschutzmittels.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das

Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln

nach der Tankmischmethode zu verwenden, so ist zu bewerten, ob
¥

die fiir die Mischung verwendeten Produkte chemisch und

Physikalisch vertriglich sind.
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ZULASSUNGSENTSCHE IDUNG

Allgemeine Grundsitze

Die von den Mitgliedstaaten gewdhrte Zulassung ist
gegebenenfalls mit Bedingungen oder Beschridnkungen zu
verbinden. Art und Schwere dieser Maflnahmen sind aufgrund von
Art und Umfang des erwartetan Nutzens und der wahrscheinlich

auftretenden Gefahren zu bestimmen und miissen angemessen sein.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf bei
Zulassungsentscheidungen erforderlichenfalls die Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt
{einschliefllich Witterungsverhialtnisse) der vorgesehenen
Anwendungsgebiete beriicksichtigt werden. Diese Erwégungen
kénnen dazu fihren, dafl besondere Bedingungen und
Anwendungsbeschriankungen festgelegt werden, und dafl die
Zulassung gegebenenfalls nur fiir bestimmte Gebiete innerhalbd

des fraglichen Mitgliedstaats gewdhrt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen #icher, dafl die zugelassene
Aufwandmenge, ausgedrickt als Dosierung und Anzahl der
Anwendungen, die zur Erzielung der gewiinschten Wirkung
erforderliche Mindestmenge ist, auch wenn eine grdfiere Menge
keine unzuldssigen Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie fiir die Umwelt mit sich bringen wiirde. Die
zugelassene Aufwandmenge richtet sich nach den Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt
(einschlieflilich Witterungsverhdltnisse) in den Gebieten, fir
die die Zulassung gewidhrt wurde. Allerdings darf die
Aufwandmenge nicht zu unerwiinschten Wirkungen wie

Resistenzbildung fithren.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dafB sich die Entscheidungen
méglichst auf die Grundsitze des integrierten Pflanzenschutzes

stitzen.
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Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daBl die Zulassung des
Pflanzenschutzmittels auch die Genehmigung des zugehdrigen
Etiketts umfaft, das den Anforderungen gemal Artikel 16
entspricht. Dariiber hinaus mud das Etikett die in den
gemeinschaftlichen Vorschriften iiber den Arbeitsschutz
verlangten Angaben enthalten. Auf dem Etikett Bind insbesondere
die Bedingungen oder Beschridnkungen aufzufiihren, unter denen
das Pflanzenschutzmittel gemdf vorstehenden Nummern 1 bis 4

verwendet bzw. nicht verwendet werden darf.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dafR die Zulassung auch fir
die vorgeschlagene Verpackung und die vorgeschlagenen Verfahren
zur Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels

und seiner Verpackung gilt.

Die Verpackung mufl den Vorschriften nach Artikel 15 und den
Anforderungen fiir Versuche entsprechen, die in Ubereinstimmung
mit den Vorschriften gemafl Anhang III Teil A Nummer 4

durchzufihren sind.

Die vorgeschlagenen Verfahren zur vernichtung oder
Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner

Verpackung miissen sowohl praktisch als auch wirkungsvoll sein.

Eine Zulassung kann erst gewdhrt werden, wenn alle
Anforderungen gemidf Teil € Nummer 2 erfiillt sind. Dabei gelten

folgende Ausnahmen:

a) Wenn ein oder mehrere, in Teil € Nummer 2.1, 2.2, 2.3 oder
2.7 genannten Entecheidungskriterien nicht erfiillt sindgd,
wird die Zulassung nur gewdhrt, wenn der Nutzen des
Pflanzenschutzmittels bei den angegebenen
Verwendungsbedingungen grdBer ist als die potentiellen
Nebenwirkungen bei der Anwendung. Als Nutzen kann dabei

folgendes gelten:
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- Vorteile und Kompatibilitdt im Rahmen des integrierten

Pflanzenschutzes oder beim Okologischen Landbau;

Vereinfachung der Strategien, um die Gefahr einer

Resistenzbildung mdglichst gering zu halten;

Bedarf an einer grdfleren Auswahl von Wirkstoffen oder
biochemischen Wirkungsweisen, beispielsweise zum Einsatz
in Strategien, um einen beschleunigten Abbau im Boden zu

vermeiden;

geringeres Risiko fiir Anwender und Verbraucher;

weniger Umweltbelastung und geringere Auswirkungen auf

nicht zu den Zielgruppen gehirdende Arten.

Wenn die in Teil C Nummer 2.6 genannten Anforderungen
nicht erfillt sind, weil der Stand von Wissenschaft und
Analysetechnologie dies nicht erlaubt, so kann eine
Zulassung fir einen begrenzten Zeitraum gewdhrt werden,
sofern sich die vorgeschlagenen Verfahren fiir den
vorgegebenen Zweck als geeignet erwiesen haben. In diesem
Fall wird dem Antragsteller eine Frist fur die Entwicklung
und Vorlage von Analyseverferahren eingeriumt, die den
obenstehenden Kriterien entsprechen. Nach Ablauf dieser

Frist wird die Zulassung erneut'geprﬁft.
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8. Wurde eine Zulassung gemdB den in diesem Anhang
genannten Anforderungen gewidhrt, so kdnnen die
Mitgliedstaaten in enger Zusammenarbeit mit dem

Antragsteller MafBnahmen treffen, um

aj die Leistungsfihigkeit eines Pflanzenschutzmittels

gegebenenfalls zu verbessern und/oder

b) das Ausmafll der Exposition, das nach Anwendung des
Pflanzenachutzmittels auftreten kann, gegebenenfalls

weiter zu verringern.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Antragstellern iiber die
unter Buchstaben a) und b) genannten MaBnahmen und fordern sie
auf, alle zusdtzZlichen Daten und Informationen vorzulegen, die
zum Nachweis der Wirksamkeit oder méglicher Gefahren dienen,

die sich aus den gednderten Bedingungen ergeben.
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2. Spezielle Grundsiatze

Wirksamkeit

Schliellen die vorgeschlagenen Verwendungszwecke Empfehlungen
iiber die Bekidmpfung von oder den Schutz gegen Organismen ein,
die unter normalen Bedingungen in bezug auf die Landwirtschaft,
Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich
Witterungsverhdltnisse) im vorgesehenen Anwendungsgebiet nicht
als schddlich gelten, oder gelten die anderen beabsichtigten
ARuswirkungen unter diesen Umstinden nicht als positiv, 8o wird

fir diese Verwendungszwecke keine Zulassung gewdhrt.

Gréfenordnung, Dauer und Bestidndigkeit der Bekidmpfung oder des
Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen mussen denen
vergleichbar sein, die durch Verwendung e€ines geeigneten
Referenzprodukts entstehen. Gibt es kein geeignetes
Referenzprodukt, so ist nachzuweisen, daR das
Pflanzenschutzmittel unter den Bedingungen in bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschliefBllich
Witterungsverhiltnisse) im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet
einen eindeutig feststellbaren Nutzen in bezug auf
GréBenordnung, Dauer und Bestandigkeit der Bekidmpfung oder des

Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen hat.

Gegebenenfalls missen die gualitativen und/oder quantitativen
Auswirkungen auf den Ertrag und die Verringerung der
Lagerverluste denen vergleichbar sein, die durch Verwendung
eineg geeigneten Referenzprodukts entstehen. Gibt es kein

geeignetes Referenzprodukt, so ist nachzuweisen, daf das

-Pflanzenschutzmittel unter den Bedingungen in bezug auf

Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflilich

Witterungsverhdltnisse) im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet

-einen dauerhaften und eindeutig feststellbaren Nutzen

hinsichtlich seiner quantitativen und/oder qualitativen
Auswirkungen auf den Ertrag und die Verringerung der

Lagerverluste hat.
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2.1.4 Schlufifolgerungen zur Leistungsfdhigkeit der
Zubereitungen missen fir alle Gebiete der
Mitgliedstaaten, in denen sie zugelassen werden

sollen, und unter allen vorgeschlagenen

Anwendungsbaedingungen gelten, @8 sei denn, aus dem

vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dabl die

Zubereitung nur unter bestimmten Umstinden verwendet

werden 80ll (z.B. schwacher Befall, besondere

Bodentypen oder Wachstumsbedingungen}.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen,-die Zubereitung

zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln nach der

Tankmischmethode zu verwenden, sc missen die in Nummer 2.1.

bis 2.1.4 genannten Bedingungen auch von der gemischten

Zubereitung erfiilllt werden.
Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

Sind auf dem vorgeschlagenen Etikett keine angemessenen
Verwendungsbeschrankungen angegeben, so dirfen sich an den
behandelten Pflanzer. oder Pflanzenerzeugnissen keine

entsprechenden phytotoxischen Auswirkungen zeigen.

Der Ernteertrag darf nicht geringer sein, als dies ohne
Verwendung des Pflanzenechutzmittels der Fall wire, es sci
denn, die Qualitat der behandelten Pflanzen oder

Pflanzenerzeugnisse wird gleichzeitig verbessert.

Es diirfen sich keine unannehmbar nachteiligen Auswirkungen

1

auf

die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse einstellen.

Dies gilt nicht fiir nachteilige Auswirkungen auf die

Verarbeitung, sofern das vorgeschlagene Etikett einen Hinweis

enthdlt, daB die Zubereitung nicht fiir Kulturen verwendet

werden darf, die weiterverarbeitet werden scllen.
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Es diirfen sich keine unannehmbar nachteiligen Auswirkungen,
beispielsweise auf die Lebensfidhigkeit, Keimfahigkeit,
Triebkraft, Anwurzelung und die Bestandsentwicklung von
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen einstellen, die
als Vermehrungsgut verwendet werden. Dies gilt nicht, wenn das
vorgeschlagene Etikett einen Hinweis enthdlt, daff die
Zubereitung nicht fiir Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

verwendet werden darf, die zur Vermehrung dienen.

Es dirfen sich keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Folgekulturen einstellen, es sei denn, das vorgeschlagene
Etikett enthilt einen Hinweis, daB bestimmte Kulturen nicht auf
die behandelte Kultur folgen sollten, da sie in Mitleidenschaft

gezogen wirden.

Es diirfen sich keine unannehmbaren Auswirkungen auf angrenzende
Kulturen einstellen, es eei denn, das vorgeschlagene Etikett
enthilt einen Hinweis, daB die Zubereitung nicht verwendet
werden soll, wenn die angrenzenden Kulturen besonders

empfindlich sind.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, die Zubereitung
zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln nach der
Tankmischmethode zu verwenden, so miissen die in Nummer 2.1.1
bis 2.1.6 genannten Bedingungen auch von der gemischten

Zubereitung erfiillt werden.

Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung der
husbringungegerite missen sowohl praktisch als auch
wirkungsvoll sein, 8o daB sie leicht anzuwenden sind und die
Beseitigung aller Pflanzenschutzmittelreste, die Schiden

verursachen kdnnen, sichergestellt ist.
Auswirkungen auf dic zu bekimpfenden Wirbeltiere
Die erwiinschte Wirkung auf die zu bekdmpfenden Wirbeltiere darf

bei diesen Tieren keine unn&tigen Schmerzen oder Leiden

verursachen.
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2.4 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

Auf das Pflanzenschutzmittel zurickzufihrende Auswirkungen

Es wird keine Zulassung gewidhrt, wenn der Anwender bei der
Handhabung und Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemialR den
vorgeschlagenen Bedingungen, einschlieBlich Dosis und
Anwendungsmethode, einer stdrkeren als der annehmbaren
Anwenderexposition (AOEL = Acceptable Operator Exposition

Level) ausgesetzt ist.

Dariiber hinaus miissen sich die Bedingungen fiir die Zulassung
nach dem Grenzwert richten, der fir den Wirkstoff und/oder die
toxikologisch mafigebliche(n) Verbindunge{n) des Erzeugnisses
gemal der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates zum Schutz der
Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische, physikalische
und biclogische Arbeitsstoffe bei der Arbeit(}) und der
Richtlinie 90/394/EWG des Rates iber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefidhrdung durch Karzinogene bei der

arbeit(2) festgesetzt worden ist.

Ist in den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen vorgesehen,
dafl schutzkleidung oder -ausriistung eingesetzt werden mufi, so
wird eine Zulassung nur gewdhrt, wenn diese Gegenstinde
wirksam und fir den Anwender leicht zu erhalten sind, und wenn
ihr Einsatz unter den fiir das Pflanzenschutzmittel angegebenen

Anwendungsbedingungen méglich ist.

Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrxer Eigenschaften und
infolge etwaiger unsachgemidBer Handhabung oder Verwendung sehr
gefdhrlich werden koénnen, unterliegen besonderen
Beschrénkungen in bezug auf Verpackungsgr&fie oder
Formulierung, Vermarktung, Anwendung oder Verwendungsweise.
Auflerdem diirfen als sehr giftig eingestufte
Pflanzenschutzmittel nicht an niéhtgeuerbliche Anwender

abgegeben oder von ihnen verwendet werden.

(1) ABl.
(2} ABl.

Nr.

L 327 vom 3.12.1980, S. B.

Nr. L 196 vom 26.7.1990, S§. 1.
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2.4.1.4 Die wartezeiten und Freigabefristen oder die sonstigen
Vorsichtsmafinahmen sind so zu gestalten, dafi die
Exposition der Umstehenden cder der Arbeitskrifte nach
Anwendung des Pflanzenachutzmittels nicht die ACEL-
Werte tiberschreitet, die fir den Wirkstoff oder die
toxikologisch maflgebliche(n) Verbindunge(n) des
Pflanzenschutzmittels festgelegt wurden. Aullerdem
miiggen die Grenzwerte eingehalten werden, die nach den
Gemeinschaftsvorschriften (vgl. Nummer 2.4.1.1) fir

diese Verbindungen festgelegt wurden.

2.4.1.5 Die Wartezeiten und Freigabefristen oder die sonstigen
Vorsichtsmafinahmen sind so zu gestalten, dall sie keinc

nachteiligen Auswirkungen auf Tiere haben.

Z2.4.1.6 Die Wartezeiten und Freigabefristen oder die sonstigen
VorsichtsmafBnahmen zur Einhaltung der AOEL-Werte und Grenzwerte
miissen realistisch sein; erforderlichenfalls sind bescndere

Vorsichtsmaflnahmen vorzusehen.
2.4.2 Auf Rickstidnde zuriickzufiihrende Auswirkungen

2.4.2.1 Anhand der auftretenden Riuckstande sollte erkennbar sein, dal3
nur soviel Pflanzenschutzmittel eingesetzt wurde, wie zu einer
angemessenen Schiddlingsbekimpfung erforderlich ist. D.e
Anwendung des Pflanzenschutzmittels (einschliefllich der
grofitméglichen Wartezeit bis zur Ernte oder der Rickhalte- und
Lagerfristen) ist so zu gestalten, daB die Ricksténde bei der
Ernte bzw. der Sammlung, Schlachtung ader nach der Lagerung so

gering wie méglich sind.
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2.4.2.2 Gibt es weder eine gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge
(MRL} {*} noch eine vorlaufige MRL (auf einzelstaatlicher oder
gemeinschaftlicher Ebene}, so setzen die Mitgliedstaaten eine
vorliufige MRL fest. Schlufifolgerungen in bezug auf die
festgelegten MRL missen fiir alle Umstdnde gelten, die den
Rickstandsgehalt in der Kultur beeinflussen kdnnen,
beispielsweise Anwendungszeitpunkt, Aufwandmenge oder

Anwendungsweise.

2.4.2.3 Entsprechen die Bedingungen, fir die eine vorlaufige MRL (auf
einzelstaatlicher oder gemeinschaftlicher Ebene) festgelegt
wurden, nicht der guten landwirtschaftlichen Praxis cder den
fur das Pflanzenschutzmittel vorgesehehen
Anwendungsbedingungen, so lassen die Mitgliedstaaten das
Pflanzenschutzmittel erst 2zu, wenn der Antragsteller nachweisen
kann, dafl diese MRL bei sachgemdBer Verwendung nicht
Uiberschritten wird, oder wenn eine neue vorlaufige MRL

festgelegt worden ist.

(*} Eine gemeinschaftliche MRL ist eine Hochstriickstandsmenge, die gemidl}
folgenden Richtliunien festgelegt wurde: R;chtlinie 76/8B95/EWG des Rates vom
23. November 1976 iiber die Festsetzung von Hochstgehalten an Rickstdnden
von Schadlingsbekdmpfungsmitteln auf und in Obst und Gemiise, Richtlinie
86/362 /EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iiber die Festsetzung von
Héchstgehalten an Rickstdnden von Schadlingsbekiampfungsmitteln auf und in
Getreide{l), Richtlinie 86/363/EWG des Rates vom 24. Juli 1986 uUter die
Festsetzung von Hdchstgehalten an Rickstdnden von
Schiddlingsbekdmpfungsmittein auf und in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs(2), Richtlinie 90/642/EWG des Rates vom 27. November 1990 uber
die Festsetzung von Hochstgehalten an Schiadlingsbekdmpfungsmitteln auf und
in bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs einschlieBlich Obst und
Gemiise(3) oder Richtlinie 91/132/EWG des Rates vom 4. Mdrz 1991 zur
inderung der Richtlinie 74/63/EWG des Rates iiber die Festlegung von
HSchstgehalten an unerwinschten Stoffen und Erzeugnissen in
Futtermitteln(%). pie Daten fir die Festsetzung dieser Mengen sollen

normalerweise innerhalb von weniger als drei Jahren verfiigbar sein.

(1) ABl. Nr. L 221 vom 7.8.1986, S. 37.
{2) ABl. Nr. L 221 vom 7.8.1986, S. 43.
{3) ABl. Nr, L 350 vom 14.12.1990, S. 71.
{4) ABl. Nr. L 66 vom 13.3.1991, §. 16.
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2.4.2.4 Gibt es eine gemeinschaftliche MRL, so lassen die
Mitgliedstaaten das Pflanzenschutzmittel erst zu, wenn der
Antragsteller nachweisen kann, dal diese MRL bei sachgemdaler

Verwendung nicht iiberschritten wird.

2.4.2.5 In Fallen gemal Nummern 2.4.2.2 und 2.4.2.3 ist jedem
Zulassungsantrag eine Risikocabschidtzung beizufigen, die den
schlimmstmdglichen Fall einer Exposition von Verbrauchern im

betreffenden Mitgliedstaat bericksichtigt.

Unter Beriicksichtigung aller eingetragener Verwendungszwecke
kann der vorgeschlagene Verwendungszweck nur zugelassen werden,
wenn die gunstigste Schdtzung einer Exposition durch

Lebensmittel den ADI-Wert nicht iberschreitet.

2.4.2.86 Verdndern sich die Rickstidnde durch die Verarbeitung, so kann
eine weitere Risikoabschitzung nach den Bedingungen gemall

vorstehender Nummer 2.4.2.5 erforderlich werden.

2.4.2.7 Sollen behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse als
Futtermittel verwendet weérden, so diirfen sich die Ruckstidnde

nicht nachteilig auf die Tiergesundheit auswirken.

2.8 EinfluB auf die Umwelt
2.5.1 Verbleib und Verteilung in der Umwelt
2.5.1.1 Es wird keine Zulassung gewidhrt, wenn der Wirkstoff und seine

Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte, scofern sie
toxikologisch oder fiir die Umwelt von Bedeutung sind, unter den
fiir das Planzenschutzmittel vorgeschlagenen

Anwendungsbedingunen folgende Eigenschaften entwickeln:



2.5.1.2

2.5.1.3

- 54 -

- Persistenz im Boden von mehr als einem Jahr (d.h. DTgg >
1 Jahr und DTgg > 3 Monate), oder

- Bildung gebundener Rﬁékatande, die nach 30 Tagen mehr als
50% der urspriinglichen Dosis oder nach 100 Tagen mehr als
70% der urspriinglichen Dosis ausmachen, wobei die
Mineralisierungsrate weniger ala 5% innerhalb von 100

Tagen betrigt.

Dies gilt nicht, wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dalR
die Akkumulierung im Boden so gering iet, daB sich unter
Feldbedingungen in den Folgekulturen weder unannehmbare
Riickstandsmengen ansammeln noch-unannehmbare phytotoxische
Auswirkungen einstellen, und/oder daBR sich bei den nicht zu
bekampfenden Arten keine unannehmbaren Auswirkungen gemifl

Teil € Nummern 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 und 2.5.2 zeigen.

Es wird keine Zulassung gewdhrt, wenn sich der Wirkstoff oder
die entsprechenden Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte,
die nach vorgeschlagener sachgemdfer Anwendung des
Pflanzenschutzmittels in Trinkwasser gemidfl der
Begriffsbestimmung in der Richtlinie BO/778/EWG des Rates vom
15. Juli 1980 iiber die Qualitidt von Wasser fiir den menschlichen
Gebrauch(l) zu erwarten sind, so stark anreichern, daR die
Bestimmungen der vorgenannten Richtlinie ohne besondere

Behandlung nicht eingehalten werden kdnnen.

Es wird keine Zulassung gewdhrt, wenn sich der Wirkstoff oder
die entsprechenden Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte,
die nach vorgeschlagener sachgemdBer Anwendung des
Pflanzenschutzmittels zu erwarten sind, soc stark im

Oberflédchenwasser anreichern, daB

(1) ABl. Nr.

L 229 vom 30.8.1980, s. 11.
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- im zur Trinkwassergewinnung bestimmten
Oberfléichenwasser dee vorgesehenen Anwendungsgebiets
Werte erreicht werden, die die gemidR der Richtlinie
75/440/EWG des Rates iiber die Qualititsanforderungen
an Oberflichenwasser fiir die Trinkwassergewinnung in
den Mitgliedstaaten(l) festgesetzten Werte

iiberschreiten, oder

- fiir die nicht zu den Zielorganismen gehérenden Arten mit
Auswirkungen zu rechnen ist, die im Sinne der
enteprechenden Vorschriften gemdfs Teil C Nummer 2.5.2 als

unannehmbar anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das
Pflanzenschutzmittel, einschlieBlich der Reinigungsvorschriften
fiir Ausbringungsgerite, ist 3¢ zu gestalten, daB die
Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination von

Oberflichenwasser modglichst gering ist.

2.5.1.4 Die Konzentration des Wirkstoffs in der Luft darf unter
Bericksichtigung der realistischen Anwendurgsbedingungen weder
die AOEL-Werte noch die Grenzwerte fiir Anwender, Umetehende und

Arbeitskridfte gemil Teil C Nummer 2.4.1 iiberschreiten.

(1) ABl. Nr. L 194 vom 25.7.1975, S. 34.
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2.35.2 Auswirkungen auf nicht zu den

Zielorganiemen gehSrende Arten

Besteht die M8glichkeit einer Exposition von Viégeln und anderen
nicht zu den Zielorganismen gehdrenden terrestriachen

Wirbeltieren, 8¢ wird die Zulassung nicht gewidhrt, wenn

das Verhiltnie der akuten und Kurzzeittoxizitdt zur
Exposition von Vdgeln und anderen nicht zu den
Zielorganismen géhﬁrenden terrestrischen Wirbeltieren
weniger als 10 betridgt, und wenn das Verhdltnis
langzeittoxizitdt/Exposition unter 5 liegt, es sei denn,
eine geeignete Risikoaﬁschitzung erbringt den deutlichen
Beweis, daB nach der vorgeschlagenen sachgerechten
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter Feldbedingungen
keine unannehmbaren Auswirkungen eintreten;

der Biokonzentrationsfaktor (BCF, bezogen auf Fettgewebe)
mehr als 1 betridgt, es sei denn, eine geeignete
Risikoabschitzung erbringt den deutlichen Beweis, daB nach
der vorgeschlagenen sachgerechten Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter Feldbedingungen keine direkten

oder indirekten unanannehmbaren Auswirkungen eintreten.

Besteht die M&glichkeit einer Exposition von Wasserlebewesen,

sq wird die Zulassung nicht gewdhrt, wenn

das Verhdltnis zwischen Toxizitdt und Exposition fir
Fische und Daphnia bei akuéer Exposition unter 100 und bei
chronischer Exposition unter 10 liegt, es sei denn, eine
geeignete Risikoabschidtzung erbringt den deutlichen
Beweis, daR die Lebensfiahigkeit der Wasserlebewesen durch
die vorgeschlagene sachgerechte Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter Feldbedingungen nicht

gefdhrdet wird;
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- das Verhdltnis zwischen Hemmung des
Rlgenwachstums und Exposition
weniger als 10 betrdgt, es sein
denn, eine geeignete
Risikoabschitzung erbringt den
deutlichen Beweis, dafl die
Lebensfihigkeit der Algen durch die
vorgeschlagene sachgerechte
Anwendung des Pflanzenschutzmittels
unter Feldbedingungen nicht

gefihrdet wird;

- der Biokonzentrationsfaktor (BCF) filir rasch abbaubare
Pflanzenschutzmittel mehr als 1000 und fiir die Ubrigen
Pflanzenschutzmittel mehr als 100 betrigt, es sei denn,
eine geeignete Risikoabschidtzung erbringt den deutlichen
Beweis, daB durch die vorgeschlagene sachgerechte
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter Feldbedingungen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Lebensfihigkeit
der direkt und indirekt (Rduber) exponierten Arten

eintreten.

Besteht die Mdglichkeit einer Expocsition von Honigbienen, so
wird die Zulassung nicht gewdhrt, wenn die
Gefihrdungsquotienten fiir die orale und die Kontaktexposition
von Honigbienen mehr als SC betragen, es sei denn, eine
geeignete Risikoabschitzung erbringt den deutlichen Beweis, dafB
durch die vorgeschlagene sachgerechte Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter Feldbedingungen keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Larven und das Verhalten der Honigbienen
sowie auf das Uberleben und die Entwicklung von Bienenstaaten

zu erwarten sind.
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sesteht die Mdglichkeit einer Exposition von anderen
Nutzarthropoden als Honigbienen, o wird die Zulaseung nicht
gewdhrt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschidtzung erbringt
den deutlichen Beweis, daB durch die vorgeschlagene
sachgerechte Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter
Feldbedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf diese
Organismen zu erwarten sind unter Beriickeichtigung der

M3glichkeit, dase sich die Population wieder erholt.

Besteht die Mbglichkeit einer Exposition von anderen
Nutzarthropoden als Honigbienen, so wird die Zulassung fir die
Verwendung in integrierten Sch&dlingsbekﬁmpfungasystemen nicht
gewdhrt, wenn mehr als 30 % der Versuchsorganismen im Letal-
oder Subletaltest, der in einem Labor bei der h&chsten
vorgeschlagenen Aufwandmenge durchgefiihrt wird, geschidigt
werden, es sei deﬁn, eine geeignete Risikoabschidtzung erbringt
deﬁ deutlichen Beweis, dafi durch die vorgeschlagene
sachgerechte Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter
Feldbedingungen keine unannehmbaren langfristigen Auswirkungen
auf diese Organismen zu erwar?en sind. Jegliche Behauptung
hinsichtlich der Selektivitdt und jeglicher Vorschlag fir die
Verwendung in integrierten Schidlingsbekdmpfungssystemen sind

durch entsprechende Angaben zu untermauern.

Beéteht die Mdglichkeit einer Exposition von Regenwiirmern, so
wird die Zulassung nicht gewidhrt, wenn das Verhdltnis von
akuter Toxizitdt zu Exposition bei Regenwiirmern weniger als 10
und das Verhdltnis von Langzeittoxizitdt zu Exposition weniger
als 5 betrdgt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschdtzung
erbringt den deutlichen Beweis, daB Regenwurmpopulationen durch
die vorgeschlagene sachgerechte Anwendung des Pflanzenschutz-—

mittels unter Feldbedingungen nicht gefihrdet werden.
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Besteht die Mdglichkeit einer Exposition von nicht zu den
Zielorganismen gehdrenden, im Boden lebenden Mikroorganismep, ]
80 wird die Zulassung nicht gewdhrt, wenn die Stickstoff- und '
Kohlenstoffmineralisierung im Laborversuch nach 100 Tagen um
mehr als 25% verringert ist, es sgi denn, eine geeignete
Risikoabschitzung erbringt den deutlichen Beweis, daB durch die
vorgeschlagene sachgerechte Anwendung des Pflanzenschutzmittels

unter Feldbedingungen keine unannehmbaren Auewirkungen auf

Aktivitdt der Mikroorganismen eintreten.

Analyeemethoden:

Zur Bestdtigung der Analysemethoden, die fiir die {berwachung
und Bewertung nach der Zulassung vorgeschlagen werden, miissen
folgende Kriterien erfiillt sein:

Analyee der Formulierung:

Mit den Verfahren museen der Wirketoff bzw. die Wirkstoffe,
gegebenenfalls auch die toxikologisch und dkotoxikologisach
signifikanten Verunreinigungen und weitere
Formulierungsbestandteile bestimmt und identifiziert werden

k&nnen.

Riickstandsanalyse:

i) Mit dem Verfahren miissen toxikologische oder Bkologisch
signifikante Riickstinde bestimmt und bestitigt werden

konnen. R

ii} Die durchschnittliche Wiederfindungsrate soll bei einer

Standardabweichung von < 20% zwischen 70% und 110% liegen.
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iii) Die Wiederholbarkeit mufl unter folgenden Werten liegen:

Rickstandsmenge Differenz Differenz
mg/ kg in mg/kg in s
0,01 | 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5

>1 12,5

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt

logarithmischen Kurve bestimmt.

iv)r Die Wiederholbafkeit mufl unter folgenden Werten liegen:

Riickstandsmenge Differenz Differenz
mg fkg in mg/kg in %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25

>1 25

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt logarithmischen

Kurve bestimmt.

v} Werden behandelte Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse, Lebens-,
Futtermittel oder Erzeugnisee tierischen Ursprungs auf
Riickstdnde untersucht, soc missen die Analysemethoden
folgende Empfindlichkeitskriterien erfillen, sofern die
MRL oder die vorgeschlagene MRL der Bestimmungsgrenze

nicht entspricht:

Vorgeschlagene vorliufige Bestimmungsgrenze oder gemeinschaftliche MRL

. malkg ng/kg
» 5 0,5
5~-40,5 0,5 - 0,1
0,5 - 0,08 0,1 - 0,02
« 0,05 MRL x 0,5
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2.7 physikalische und chemische Figenschaftsn

2.7.1 Gibt es fir den im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoff eine FAQ-Spezifika-
tion, so ist diese zu erfiillen.

2.71.2 Gibt_es fir den im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoff keine FAD-Spazifika-
tion, so misgsen folgende chemische und physikalische Eigenschaften gewdhrleistet sein:

a} Chemische Eigenschaften:

Die angegebene und die tatsichliche Wirkstoffmenge im Pflanzenschutzmittel darf wih-
rend der gesamten Haltbarkeitsdauer hichstens folgende Abweichung aufweisen:

Menge (*) Abweichung
¢ 25 g/kg oder g/l +
25 - 100 g/kg oder g/l t
100 - 250 9/kg oder g/l 1
1
*

250 - 500 g/kg oder g/l

» 500 g/kg oder g/l /xg oder g/1

b) Physikalische Eigenschaften:

Das Pflanzenschutzmittel mufl die physikalischen Kriterien
{einschliefllich Lagerungsstabilitdt) erfiillen, die fir diese
Formulierung im *Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products” (Handbuch iber
Entwicklung und Verwendung der FAO-Spezifikationen fiir

Pflanzenschutzmittel) angegeben sind.

2.7.3 Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, die Zubereitung
zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln nach der
Tankmischmethode zu verwenden, oder werden auf dem
vorgeschlagenen Etikett Angaben dariiber gemacht, wie sich die
Zubereitung mit den anderen Pflanzenschutzmitteln der
Tankmigchung vertridgt, so missen diese Produkte in der

Tankmischung chemisch und physikalisch vertriglich sein.

(*} In allen Bereichen ist die Obergrenze nicht eingeschlossen.
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BeschluB

des Bundesrates

Vorschlag fir eine Richtlinie des Rates zur Festlegung von Anhang V! der
Richtlinie 91/414/EWG 0ber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmittein

KOM(93) 117 endg.; Ratsdok. 6226/93

Der Bundesrat hat in seiner 660. Sitzung am 24. September 1993 zu der Vorlage wie folgt
Stellung genommen:

1. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, bei den weiteren Beratungen der
Richtlinie auf eine Uberarbeitung des Vorschlags hinzuwirken. Das Ziel der Richt-
linie, mit Hilfe einheitlicher Grundsdtze sicherzustellen, daB alle Mitgliedstaaten bei
der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln (PSM) die in Artikel 4 der Richtlinie
91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln einheitliche Zulassungskriterien anwenden, ist mit dem vorliegenden
Richtlinienvorschlag nicht zu gewéhrleisten.

2. Aus der Sicht des Bundesrates reicht der Kommissionsvorschlag nicht aus, ober- und
unterirdische Gewisser ausreichend zu schiitzen. Die Bundesregierung wird deshalb
gebeten, bei den weiteren Verhandlungen iiber den Richtlinienvorschlag folgende
MaBgaben zu beriicksichtigen:

3. Die im zweiten Erwigungsgrund der Begrindung des Richtlinienvorschlags ange-
kindigte Uberpriifung der Richtlinie 80/778/EWG - Qualitit von Wasser flir den
menschlichen Gebrauch - darf nicht zu einer Erhéhung des Parameters Nr. 55
- Pestizide und adhnliche Produkte - oder zu einer Aufsplitterung auf mehrere hundert
Grenzwerte fiir jedes Pflanzenschutzmittel im einzelnen filhren. Der Vorsorge-

charakter des derzeitigen Grenzwertes fir Trinkwasser von 0,1 ug/l besteht zu Recht,
da

- ein offentliches Interesse besteht, Grundwasser "an sich” als besonders empfind-
lichen Teil des Wasserkreislaufs zu schiitzen (BeschluB des Bundesrates vom
8. Juli 1988, - BR-Drucksache 120/88 (BeschluB) -) und von Xencbiotika freizy-
halten,

Veriiob: Bundesanzeiger Verlagegeselechalt mbi, Postiach 1320, 53003 Born
Telsfor: 02203020840, Teletmc Q220620044
155N 0720-2948
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- Synergismen verschiedener Pestizide untereinander und/- oder mit anderen
Wasserinhaltsstoffen noch nicht ausreichend bekannt sind und

- die Grenzwertkontrolle bei ciner Liste von mehreren hundert Wirkstoffen und
deren Metaboliten nicht mehr praktisch moglich ist.

Der bisherige Grenzwert von 0,1 ug/l hat sich in Deutschland bewahrt, da

- er bei AusschluB von grundwassergingigem PSM (Atrazin) und ordnungsge-
méiBer Landwirtschaft einhaltbar ist und

= er zu mehr ProblembewuBtsein und zu einem Innovationsschub fir Wissenschaft
und Technik gefiihrt hat, nach dem ein neuer "Fall Atrazin" kiinftig vermeidbar
erscheint.

Bei der Priifung von Antrigen und der Gewihrung von Zulassungen soliten die Mit-
gliedstaaten nicht nur auf die ihnen zur Verfiigung gestellten Informationen
(Anhang A Nr. 2 ¢), die ggf. begrenzt sein konnen, sondern auch auf die insgesamt
verfiigbaren Informationen zuriickgreifen kénnen.

Insgesamt sollte eine Verringerung und Klarstellung der Begriffe, orientiert an der
Stamm-Richtlinie 91/414/EWG, erfolgen. Dieses Problem stellt sich beispielsweise jm
Begriff "Anwendungsgebiet” in Anhang B Nr. 3, bei dem nicht deutlich wird, ob
damit ein durch naturgegebene Bedingungen wie Klima, Wasserhaushalt, Bodenart
u.a. gekennzeichnetes Teilgebiet eines Mitgliedstaates oder die Art der Produktions-
statte, z.B. Ackerland, Griinland oder Gewichshaus, gemeint ist. Je nach Definition
wiirden sich unterschiedliche Vollzugsprobleme stellen.

Bei der Bewertung von duBlerst flichtigen Pflanzenschutzmitteln, die in sehr geringer
Dosis wirksam sind, missen auch nachteilige Auswirkungen auf angrenzende Forst-
flichen beriicksichtigt werden. Der in Anhang Buchstabe B Ziffer 2.2.1 b VI bzw.
Buchst. C Ziffer 2.2.6 verwendete Begriff "Kulturen" ist entsprechend auszulegen
bzw. zu prizisieren.

Bei der Expositionsabschatzung soll nicht nur auf die vorgesehene Anwendung abge-
stellt werden, sondern es sollen auch hiufige bzw. naheliegende Anwendungsfehler
abgeschatzt werden und eine worst-case-Betrachtung stattfinden (Abschnitt B. 2.4.1).

Die annehmbare Anwenderexposition (AOEL) muB genauer definiert und dabei insbe-
sondere darauf geachtet werden, daB alle Aufnahmepfade

- demmal

- inhalativ

- oral

ausreichend beriicksichtigt werden; ferner daB, soweit Ableitungen aus Tierversuchen

vorgenommen werden, die in der Toxikologie iiblichen Sicherheitsfaktoren verwendet
werden (Abschnitte B. 2.4.1.1 und C. 2.4.1.1).
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Auf bewidhrte Praktiken, wie z.B. Lysimeterversuche u.a., sollte weiterhin zunickge-
griffen werden konnen, da sie einerseits praxisniher und Stand der Wissenschaft sind
und andererseits in der Begrindung zum Richtlinienvorschlag selbst darauf verwiesen
wird, daB speziell zum Verbleib und zum Verhalten von Pflanzenschutzmitteln in der
Umwelt noch keine harmonisierten Modelle vorhanden sind.

Bei den Untersuchungen, ob Pflanzenschutzmittel in das Grundwasser gelangen kdn-

nen, sind auch Lysimeterversuche anzustellen. Anhang B Nr. 2.5.1.2 ist entsprechend
Zu erganzen.

In Anhang B Nr. 2.5.1.2 und Nr. 2.5.1.3 sollte auf Absatz 6 verzichtet werden. Wenn
einerseits Grundwasser als besonders empfindlicher Teil des Wasserkreislaufs zu
schiitzen ist (BeschluB des Bundesrates vom 8. Juli 1988, - BR-Drucksache 120/88
(BeschluB) -), ist dieser Schutz nicht fur einen Teil des Grundwassers von der
etwaigen Leistungsfahigkeit von Trinkwasser-Aufbereitungsverfahren abhingig zu
machen. Das wirde zum "Auffillen” von etwaigen Belastungen verleiten und dem
Schutzzweck zuwiderlaufen. Der Schutz muB dem Kompartiment Grundwasser des
Naturhaushalts insgesamt dienen. Wenn andererseits Oberflachenwasser als Teil des
Naturhaushalts zu schitzen ist, und zwar insgesamt und nicht nur der Teil, der gef. als
Rohwasser zur Trinkwasserversorgung dient, ist dieser Schutz ebenfalls nicht von der

etwaigen Leistungsfihigkeit von Trinkwasser-Aufbereitungsverfahren abhingig zu
machen.

In Anbang C solite auf die Nr. 1.7 b verzichtet werden. Die Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels ohne Vorlage eines Analyseverfahrens steht im Widerspruch zu Ani-
kel 4 Abs. 1 Buchst. b), ¢) und d) der Richtlinie 91/414/EWG. Die Priifung der Folgen
einer Pestizidanwendung auf Mensch, Tier und Umwelt ist auf alle Fille erforderlich.

Eine Zulassung eines Pflanzenschutzmittels kann nur dann erfolgen, wenn aussage-
kraftige Analysenmethoden fir den Wirkstoff vorliegen. Diese Analysenmethoden
miissen fir alle Umweltkompartimente vorhanden sein (Abschnitt C. 1.7 Buchst. b).

Bei der Abgabe von als sehr gefihrlich oder sehr giftig erachteten Pflanzenschutz-
mitteln muB von sog. gewerblichen Anwendern ein Sachkundenachweis verlangt wer-
den und gegebenenfalls sind Schutzkleidung und Ausbringungsgerite von einer amt-
lich benannten Stelle zu iiberpriifen. Den Anwendern solcher Stoffe soll empfohlen
werden, sich regelmaBig medizinisch untersuchen zu lassen (Abschnitt C. 2.4.1.3).

Fir nichibeteiligte Dritte oder den Anwender muB das Expositionsrisiko nach der
Anwendung deutlich niedriger liegen als der AOEL, und die Anwender missen
gegebenenfalls verpflichtet werden, SchutzmaBnahmen fir Dritte (2.B. Absperrung
des Gebiets, Warnhinweise, Verhinderung einer Abdrift) durchzufihren, insbesondere
muB die annehmbare Exposition von Dritten so definiert werden, daB auch
empfindliche bzw. vorgeschadigte Personengruppen keinen gesundheitlichen Beein-
trachtigungen ausgesetzt sind (Abschnitt C. 2.4.1.4).
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In Anhang C Nr. 2.5.1.1 soilten als weiteres Zulassungshindemis Konzentrationen im
Grundwasser groBer als 0,1 ug/l vorgesehen werden. Wenn der Parameter Nr. 55 aus
Richtlinie 80/778/EWG weiter gilt, muB er auch als Ablehnungsgrund anerkannt wer-
den.

Es darf keine Zulassung fir Pflanzenschutzmittel erfolgen, die sich im Grundwasser
anreichern kdnnen. Auf die Grenzwerte der Richtlinie 80/778/EWG des Rates vom 15.
Juli 1980 iiber die Qualitit von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch sollte also in
diesem Zusammenhang nicht Bezug genommen werden. Die im Richtlinienentwurf
vorgeschlagene Losung kdnnte zur Folge haben, daB die Grenzwerte der EG-Trink-
wasser-Richtlinie als "Auffullwerte” betrachtet werden. Zie! eines priventiven
Gesundheitsschutzes muB es sein, jede Maglichkeit der Anreicherung von Pflanzen-
schutzmitteln im Grund- und Trinkwasser a priori zu vermeiden (Abschnitte C. 2.5.1.2
und 2.5.1.3).

In Anhang C Nr. 2.5.1.3 sollte der 1. Anstrich dahin abgeandert werden, daB keine
Zulassung gewidhrt wird, wenn im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Ober-
flichenwasser die Grenzwerte der Richtlinie 80/778/EWG ohne besondere Behand-
lung und/oder durch Auflagen und Beschrinkungen bei der Anwendung von Pflanzen-
schutzmitteln nicht eingehalten werden konnen. Pflanzenschutzmittel diirfen nach Ar-
tikel 4 Abs. 1 Buchst. b) Ziffer V der Richtlinie 91/414/EWG nicht zugelassen wer-
den, wenn sie unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt haben. Ob unannehmbare
Auswirkungen vorliegen, soil mit dieser Richtlinie und den dort gesetzten Kriterien,
auch fir Grund- und Oberflichenwasser, beurteilt werden. Fiir Oberflichenwasser,
das von seiner Schutzmdglichkeit anders als Grundwasser zu bewerten ist, wird ggf.
eine besondere Behandlung (mdglichst naturnahe Aufbereitung) oder eine besondere
Einsatzbeschrinkung fiir bestimmte Pflanzenschutzmittel zur Erreichung der
Grenzwerte der Richtlinie 80/778/EWG zugebilligt.

Anhang C Nr. 2.6 sollte um Anforderungen iiber ein geeignetes, routinetaugliches (mit
allgemein gebriuchlichen Geriiten und vertretbarem Aufwand) Analyseverfahren er-
ginzt werden, mit dem Rickstinde des Pflanzenschutzmittels einschlieBlich seiner
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte zuverlassig bestimmt werden kdnnen.
Als geeignet kann ein Analyseverfahren nur dann angeschen werden, wenn im
Routinebetrieb eine Bestimmungsgrenze von 0,05 ug/l und einer Wiederfindungsrate
von 70 - 110 % gegeben ist. Vom Hersteller ist mindestens ein Laboratorium zu be-
nennen, das wihrend der Zulassungsdauer eines Pflanzenschutzmittels dic Methoden
zur Rickstandsanalyse und zur Wasseranalyse durchfthrt.

AusschluBkriterien (Anhang C): Im Teil C werden keine eindeutigen AusschluB-
kriterien festgelegt. Vielmehr kénnen PSM, die Wirkstoffe enthalten, welche die in
diesem Teil genannten Werte iiberschreiten, trotzdem zugelassen werden, wean
"geeignete Risikoabschitzungen" zeigen, daB keine "unannehmbaren Auswirkungen”
auftreten. Uber die Durchfihrung der so entscheidenden Risikoanalysen ist im An-
hang jedoch nichts Niheres ausgefiihrt. Ebenso ist in vielen Fillen unklar, welche
Auswirkungen als "unannehmbar" anzusehen sind. In der Bundesrepublik ist beim
Vorliegen bestimmter ungiinstiger Eigenschaften (hinsichtlich des Verhaltens in der
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Umwelt) aur dann eine Zulassung moglich, wenn Nutzen-Analysen zeigen, daB das
PSM - unter Beriicksichtigung der Vorteile fur den Pflanzenschutz sowie der Ersetz-
barkeit des Mittels - unentbehrlich ist. Risikoabschitzungen sind in diesen Fallen nicht
vorgesehen.

Zusitzliche Priifungen: Bislang ist in den gemeinsamen Grundsitzen nicht vorge-
sehen, daB in bestimmten Fillen, fiir die sogenannte Auslose-(Trigger-)Kriterien fest-
zulegen wiren, weitere Prifungen vom Antragsteller gefordert werden kdnnen. ln
kritischen Fiilen sollte die Mdglichkeit bestehen, weitere Daten zu erhalten, um die
Beurteilung des Verhaltens und der Wirkung von PSM-Wirkstoffen in der Umwelt auf
eine bessere Grundlage stellen zu kdnnen. Dies wird beispielsweise in der Bundes-
republik in den Fillen praktiziert, in denen Wirkstoffe eine langere Verweildauer im
Boden als 100 Tage aufweisen (angegeben als im Labor ermittelte DT90). Zeigt sich
in Lysimeter- oder Feldstudien, daB unter diesen Bedingungen die DT90 unter einem
Jahr liegt, ist eine Zulassung moglich.

Kanzerogene und mutagene Stoffe: In C 2.4.1.3 wird unter anderem die Abgabe von
bestimmten PSM an und ihre Verwendung durch nichtgewerbliche Anwender ge-
regelt. Bislang sind hier nur Verbote fiir als sehr gifiig eingestufte PSM vorgesehen.
Dies sollte auch fir PSM gelten, die kanzerogene und/oder mutagene Stoffe enthalten.
Dariiber hinaus sollten PSM-Wirkstoffe mit den genannten Gefahrlichkeitsmerkmalen
auch im gewerblichen Bereich starken Beschrinkungen unterliegen. In seinem Be-
schiuB zum Richtlinienvorschlag 91/414/EWG - BR-Drucksache 151/89 (BeschiuB) -
Ziffer 8 hat der Bundesrat die Auffassung vertreten, "daB Wirkstoffe oder PSM nicht
zugelassen oder in den Verkehr gebracht werden dirfen, die oder deren Abbaupro-
dukte mutagene oder kanzerogene Eigenschafien besitzen oder im Verdacht stehen,
solche zu besitzen".




