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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Carina Konrad, Frank Sitta,
Dr. Gero Clemens Hocker, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 19/9590 —

Lickenindikationen im Pflanzenschutz zur Gesunderhaltung von kleineren
Kulturen im Gartenbau und in der Landwirtschaft

Vorbemerkung der Fragesteller

Fiir zahlreiche Kulturen im Garten- und Gemiiseanbau fehlen geeignete Pflan-
zenschutzmittelzulassungen zur Gesunderhaltung der Pflanzen. Hintergrund ist
der oftmals kleinere Anbauumfang vieler garten- bzw. gemiisebaulicher Kultu-
ren und die damit einhergehende scheinbar geringe wirtschaftliche Bedeutung
im Vergleich zu den mit der Pflanzenschutzmittelzulassung verbundenen Kos-
ten. Dies hat zur Folge, dass dort hiufig geeignete, praxistaugliche Bekdmp-
fungsverfahren zur Sicherung der Ernten sowie zum Erhalt der Wertschopfung
fehlen. Die sogenannte Liickenindikation im Pflanzenschutz beschreibt diese
notwendigen Anwendungen fiir Pflanzenschutzmittel bzw. ihr Fehlen gegen be-
stimmte Schadorganismen in Kulturen mit geringem Fléchenanteil oder gerin-
gem wirtschaftlichen Gewicht. Hierbei spielt auch eine regional unterschiedli-
che Verbreitung bestimmter Schidlinge und Pflanzenkrankheiten eine grofle
Rolle. Beispiel hierfiir ist die Verbreitung von Schaderregern durch Klimaver-
dnderungen oder das Vordringen bestimmter invasiver Arten (Neobiota).

Neben der allgemein hohen Anzahl an deutlichen Verzégerungen bei Zulassun-
gen von Pflanzenschutzmitteln in Deutschland, stellen die Zulassungen fiir ge-
ringfiigige Anwendungsfélle und Kleinkulturen einen besonderen Problembe-
reich dar. Die Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (GD
SANTE) der EU-Kommission hat im Jahr 2016 ein Audit zur ,,Bewertung des
Systems fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln“ in Deutschland durch-
geflihrt und in einem Bericht verdffentlicht (http://ec.europa.eu/food/audits-
analysis/act_getPDF.cfm?PDF_ID=12764). Laut dem Bericht verstérke sich
durch die betrichtlichen Verzégerungen bei der Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln in Deutschland und den Verzicht Deutschlands auf die Nutzung eines
Schnellverfahrens fiir Zulassungserweiterungen das Problem mangelnder Pro-
dukte fiir den geringfiigigen Einsatz noch weiter. Es miisse aus diesem Grund
zudem vermehrt auf die Beantragung von Notfallzulassungen fiir Feldfriichte
mit geringfiigiger Verwendung durch Anwender zuriickgegriffen werden.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 2. Mai 2019 tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Ausweitung des Geltungsbereichs von Zulassungen auf geringfiigige Ver-
wendungen wird derzeit weit iiberwiegend in Deutschland zu existierenden
Grundzulassungen (GV1) gemil Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
gestellt; das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) beteiligt geméalB § 34 Absatz 3 des Pflanzenschutzgesetzes das Julius
Kiihn-Institut und das Bundesinstitut fiir Risikobewertung. Diese Behorden han-
deln fiir Deutschland als erstbewertender Mitgliedstaat. Es gibt aktuell nur wenige
Antrége, bei denen der Erweiterungsantrag auf der Bewertung eines anderen Mit-
gliedstaats aufbaut (GV3, Deutschland als beteiligter Mitgliedstaat und GVU, ge-
genseitige Anerkennung). Antrige auf Erneuerung der Zulassungserweiterung
(Artikel 51) nach Artikel 43 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 liegen derzeit
nur in geringer Anzahl vor.

Alle nachfolgenden Angaben zu dem Verfahren beruhen auf Angaben des Bun-
desamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL).

1.  Wie viele Antrdge zur Ausweitung des Geltungsbereichs von Zulassungen
auf geringfiigige Verwendungen sind beim Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) als zustidndige und die Pflanzen-
schutzmittelzulassung in Deutschland koordinierende Behorde in den ver-
gangenen fiinf Jahren jeweils eingegangen (bitte tabellarisch getrennt danach
angeben, ob es sich um eine Erst- oder Wiederzulassung handelt und ob
Deutschland der den Antrag priifende Mitgliedstaat im zonalen Zulassungs-
verfahren, betroffener Mitgliedstaat im zonalen Zulassungsverfahren oder
betroffen im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ist)?

Antragseingang
(Stand: 24. April 2019)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 (bis 24.04.)
GV1! 61 144 88 102 70 10
GV3? 2 7 1 1 4
GVU? 0 1 0 6
Summe 63 152 89 109 79 14

1 GV1 = Erstzulassung nach Artikel 51 VO (EG) Nr. 1107/2009, bei der Deutschland der den Antrag priifende Mitgliedstaat (ZRMS) im
zonalen Zulassungsverfahren ist.

2 GV3 = Erstzulassung nach Artikel 51 VO (EG) Nr. 1107/2009, bei der Deutschland ein beteiligter Mitgliedstaat (cMS) im zonalen Zu-
lassungsverfahren ist.

3 GVU = Gegenseitige Anerkennung nach Artikel 40 und Artikel 51 VO (EG) Nr. 1107/2009
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2. Wie viele Zulassungsantrige zur Ausweitung des Geltungsbereichs fiir
Pflanzenschutzmittel hat das BVL in den vergangenen fiinf Jahren jeweils
abgeschlossen (bitte tabellarisch getrennt danach angeben, ob es sich um
eine Erst- oder Wiederzulassung handelt und ob Deutschland der den Antrag
priifende Mitgliedstaat im zonalen Zulassungsverfahren, betroffener Mit-
gliedstaat im zonalen Zulassungsverfahren oder betroffen im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung ist), und wie hoch ist die aktuelle Zahl der noch
nicht bewilligten Antrdge?

Antragsausgang
(Stand: 24. April 2019)

Zugelassene Antrige

2014 2015 2016 2017 2018 2019 (bis 24.04.)
GV1 13 16 15 54 64 30
GV3 0 0 0 0 2 1
GVU 0 0 0 0 1 1
Summe 13 16 15 54 67 32
Abgelehnte Antrige

2014 2015 2016 2017 2018 2019 (bis 24.04).
GV1 0 1 5 7 19 18
GV3 0 0 0 1 1
GVU 0 0 1 0 0
Summe 0 1 6 8 20 18
Zuriickgezogene Antrige

2014 2015 2016 2017 2018 2019 (bis 24.04.)
GV1 0 1 1 8 13 6
GV3 0 0 0 2 0
GVU 0 0 0 0 0
Summe 0 1 1 10 15 6

Gesamt abgeschlossene Antrige

2014 2015 2016 2017 2018 2019 (bis 24.04.)
GV1 13 18 21 69 96 54
GV3 0 0 0 3 3 1
GVU 0 0 1 0 3 1
Summe 13 18 22 72 102 56

Die Zahl der Entscheidungen im Verfahren nach Artikel 51 ist in den vergange-
nen zwei Jahren deutlich angestiegen. Das Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft geht davon aus, dass der Bearbeitungsriickstand im laufenden
Jahr abgebaut sein wird.
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Aktueller Status
(Stand: 24. April 2019)

Ein Teil der vorliegenden Antrdge kann aktuell nicht bearbeitet werden, da auf
die Entscheidung des Grundantrages, der die Grundlage fiir den Erweiterungsan-
trag darstellt, gewartet werden muss. Die Bearbeitung dieser Antrige ist bis zur
Entscheidung iiber den jeweiligen Grundantrag zuriickgestellt. Diese Verzoge-
rungen basieren auf dem Verfristungsproblem der Zulassungsantrige im regulé-
ren zonalen Verfahren oder der gegenseitigen Anerkennung.

Antrige in Bearbeitung Zuriickgestellte Antrige
GV1 158 GV1 56
GV3 12 GV3

GVU 9 GVU

Summe 179 Summe 56

3. In wie vielen Fillen erfolgte die Ausweitung im Falle eines positiven
Bescheides in Form einer Anderung der bestehenden Zulassung oder als
getrennte Zulassung, und wie gestaltet sich das in Deutschland geltende
Verwaltungsverfahren in Bezug Artikel 51 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates?

Gibt das BVL einem Antrag nach Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
statt, wird die Zulassung des betroffenen Pflanzenschutzmittels erweitert (§ 33
Absatz 1 PfISchG). Bei dem beschriebenen Verfahren handelt es sich insofern im
Ergebnis nicht um die Anderung einer Zulassung, sondern um die Erweiterung
einer bestehenden Zulassung. In Deutschland werden entsprechende Antrdge in
einem eigenstdndigen Verwaltungsverfahren unter Beachtung der in § 34 Ab-
satz 3 PfISchG festgelegten Beteiligungen analog zu reguléren Zulassungsantré-
gen in einem zonalen Verfahren, d. h. unter Beteiligung anderer Mitgliedstaaten,
bearbeitet. Antragsberechtigt sind neben dem Zulassungsinhaber auch andere be-
stimmte Stellen mit einem berechtigten Interesse, wie z. B. Pflanzenschutzdienste
der Bundesliander oder Anbauverbénde.

4. Wie viele Beteiligungen an Zulassungsantriagen fiir Pflanzenschutzmittel ha-
ben die mitwirkenden Behérden (BVL, Julius Kiithn-Institut, Umweltbundes-
amt) in den vergangenen flinf Jahren jeweils abgeschlossen (bitte tabella-
risch fiir alle am Zulassungsprozess mitwirkenden Behdrden sowie getrennt
danach angeben, ob es sich um eine Erst- oder Wiederzulassung handelt und
ob Deutschland der den Antrag priifende Mitgliedstaat im zonalen Zulas-
sungsverfahren, betroffener Mitgliedstaat im zonalen Zulassungsverfahren
oder betroffen im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ist)?

Eine Auswertung hinsichtlich der Beteiligungen einzelner Behorden liegt nicht
vor. Das JKI und das BfR werden an jedem Antrag gemif Artikel 51 VO (EG)
Nr. 1107/2009 beteiligt, wobei das JKI das Vorliegen einer geringfiigigen Ver-
wendung sowie das 6ffentliche Interesse beurteilt, die Antrdge auf Plausibilitit
priift und dabei weitgehend termingerecht arbeitet. Das UBA wird nur in beson-
deren Einzelfdllen eingebunden, wenn die Bewertung der Auswirkungen auf den
Naturhaushalt nicht durch die bestehende Zulassung abgedeckt ist.
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5. Wie viele Antriage auf Zulassungserweiterung konnten nicht positiv beschie-
den werden, da durch die Verzogerung bei der Bearbeitung inzwischen neue
Anforderungen an die Zulassung (z. B. hinsichtlich des Risikomanagements)
beriicksichtigt werden mussten?

Eine Auswertung nach den inhaltlichen Griinden fiir Ablehnungen von Antriagen
nach Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 liegt im BVL nicht vor. Zu-
lassungsantrige werden unter Heranziehung der zum Zeitpunkt des Antrags ver-
fligbaren Leitlinien bewertet. Insofern sollten zeitliche Verzogerungen bei der
Bearbeitung keinen Einfluss auf die geltenden Anforderungen haben. Bei der Be-
wertung ist grundsétzlich der neueste Stand von Wissenschaft und Technik anzu-
wenden.

6. Wie viele Antrige auf Zulassungserweiterungen — aufgeschliisselt nach
Gruppen — wurden in den letzten fiinf Jahren abgelehnt, obwohl es fiir die
beantragten Anwendungsgebiete eine bestehende Zulassung in einem Mit-
gliedstaat oder in mehreren Mitgliedstaaten der EU gibt bzw. diese im Be-
wertungsverfahren nicht beriicksichtigt wurde?

Was waren die Begriindungen?

Von den wenigen Antridgen, die von anderen Mitgliedstaaten bewertet wurden,
sind zwei Antrdge seit dem 1. Januar 2014 abgelehnt worden, obwohl es fiir die
beantragten Anwendungsgebiete eine bestechende Zulassung im erstbewertenden
Mitgliedstaat gab (1 GV3 und 1 GVU Antrag). In beiden Féllen wurde die Ab-
lehnung mit fehlendem 6ffentlichem Interesse begriindet, da jeweils ein weiteres
Mittel mit demselben Wirkstoff in dieser Anwendung in Deutschland zugelassen
und die jeweilige Liicke bereits geschlossen war.

7. Da laut Artikel 51 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 die Mit-
gliedstaaten MaBnahmen treffen kénnen, um die Einreichung von Antragen
auf Ausweitung des Geltungsbereichs der Zulassung von bereits zugelasse-
nen Pflanzenschutzmitteln auf geringfiigige Verwendungen zu vereinfachen
oder zu fordern, welche Maflnahmen kommen laut Bundesregierung in Be-
zug auf den Zulassungsprozess in Deutschland in Betracht?

Antrédge nach Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 werden in Deutsch-
land in einem im Vergleich zur Bearbeitung reguldrer Zulassungsantrige (Arti-
kel 33) reduzierten Verfahren bearbeitet:

— Eine Bewertung durch das JKI findet mit Ausnahme der Beurteilung des An-
wendungsumfangs und des 6ffentlichen Interesses nicht statt.

— Eine Bewertung des BfR hinsichtlich der Gesundheit von Anwendern, Arbeit-
nehmern und anwesenden Personen wird nach § 34 Absatz 3 PfISchG an-
gefordert, soweit durch das beantragte Anwendungsgebiet erforderlich und
hinsichtlich der Riickstandhdchstgehalte, wenn diese a) nach der Verordnung
(EG) Nr. 396/2005 oder b) nach der Riickstandshdchstmengenverordnung vom
1. September 1994 (BGBI. I S. 2229) in der jeweils geltenden Fassung ange-
hoben werden miissen. Bei der Absenkung eines Riickstandhdchstgehaltes
kann eine Stellungnahme des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung eingeholt
werden.

— Die verwaltungsintern zu beachtenden Fristen sind gegeniiber dem Regelver-
fahren je nach Sachlage um ca. 30 Prozent verkiirzt. Die Zahl der Arbeits-
schritte ist reduziert.
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— Stellt das JKI das Vorliegen eines 6ffentlichen Interesses an der beantragten
geringfligigen Anwendung fest, verzichtet das BVL i. d. R. auf die Erhebung
von Gebiihren.

8. Wie bewertet die Bundesregierung das von der EU-Kommission kritisierte
Fehlen eines Schnellverfahrens bei Zulassungserweiterungen fiir Pflanzen-
schutzmittel fiir geringfiigige Anwendungsfille und fiir Kleinkulturen in
Deutschland?

a) Welche Folgen fiir den Anbau von Sonderkulturen und Kulturen mit ge-
ringem Anbauumfang in der Landwirtschaft und im Gartenbau hat das
Fehlen eines Schnellverfahrens fiir Zulassungserweiterungen laut Ein-
schitzung der Bundesregierung?

b) Aus welchen Griinden verzichtet die Bundesregierung auf die Anwen-
dung eines Schnellverfahrens bei Anwendungserweiterungen (EU-Recht
und nationales Recht)?

¢) Hat die Bundesregierung Kenntnis iiber Schnellverfahren bei Zulassungs-
erweiterungen in anderen EU-Mitgliedstaaten?

Wenn ja, welche EU-Mitgliedstaaten nutzen das Schnellverfahren?

Die EU-Kommission kritisiert das Fehlen eines Schnellverfahrens fiir regulére
Ergénzungsantrige zur Erweiterung des Spektrums an Feldfriichten (Punkt 21
des Auditberichts). Das spezielle Verfahren zur SchlieBung von Indikationslii-
cken nach Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 war nicht Gegenstand
des Audits 2016. Auf die Antwort zu Frage 7 wird verwiesen. Nach Auffassung
des BVL ist ein Schnellverfahren fiir die LiickenschlieBung in Deutschland etab-
liert.

Uber mogliche Schnellverfahren unter Beachtung des Anforderungen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 in anderen Mitgliedstaaten liegen der Bundesregie-
rung keine Informationen vor.

9. Wie viele Antrdge auf Notfallzulassungen fiir Pflanzenschutzmittel gingen
in den letzten fiinf Jahren fiir den Einsatz in Kulturen mit geringem Anbau-
umfang ein (bitte nach Kultur und Wirkstoff angeben)?

Fiir den Zeitraum 2014 bis 2018 sind die Zahlen der eingegangenen Antrige auf
Notfallzulassung nach Artikel 53 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in der
nachfolgenden Tabelle geordnet nach Kultur und Wirkstoff aufgefiihrt.

Kultur Wirkstoff Anzahl der Antréige

Aprikose Spinosad 3

Birne alpha-Cypermetrin

lambda-Cyhalothrin

Spirotetramat

Abamectin

Kriuter Metobromuron

Mancozeb

—_ = =N W ==

Metalaxyl
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Kultur

Wirkstoff

Anzahl der Antréige

Brombeeren

Pyrethrine

1

Pelargonséure

Spinosad

Cyantraniliprole

Abamectin

Bundzwiebeln

Cyantraniliprole

Buschbohnen

Metobromuron

Erdbeere

Glufosinat

—_ = N ===

Aureobasidium pullulans DSM
14940 u. 14941

Pelargonsiure

Spirotetramat

Pyrethrine

Spinosad

Abamectin

— | AN

Feldsalat

Metobromuron

10

Kaliumphosphonat

Mancozeb

Metalaxyl

Heidelbeere

Aureobasidium pullulans DSM
14940 u. 14941

W

Lambda-Cyhalothrin

Pyrethrine

Spinosad

Himbeerartiges Beerenobst

Glufosinat

Lambda-Cyhalothrin

Himbeere

Pelargonséure

Cyantraniliprole

Pyrethrine

Spinosad

Holunder

Pyrethrine

Tomate

Pepinomosaik-virus (PepMV)

DN WIN|—m|—mln— [~ [N~

Aureobasidium pullulans DSM
14940 u. 14941

—
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Kultur

Wirkstoff

Anzahl der Antréige

Johannisbeerartiges Beerenobst, Heidelbeerar-

ten, Holunder

Glufosinat

1

Cyantraniliprole

Lambda-Cyhalothrin

Acetamiprid

Spirotetramat

Pyrethrine

Spinosad

Rapsol

— N W == AN

Kernobst

Cydia pomonella-Granulosevirus
isolate V14

Kaliumaluminiumsulphat

Glufosinat

Perargonsaure

Aureobasidium pullulans DSM
14940 u. 14941

Schwefelkalkbrithe

Beauveria brongniartii

Lambda-Cyhalothrin

Streptomycin

Kirschen

Dimethoat

Cyantraniliprole

Lambda-Cyhalothrin

Spinosad

Beauveria bassiana ATCC 74040

Pyrethrine

Olkiirbis

Kupferoxychlorid

Captan

Pfirsich

Spinosad

Pflaumen, Zwetschgen, Mirabellen

Cyantraniliprole

Fenoxycarp

Lambda-Cyhalothrin

Pyrethrine

Spinosad

Salatgurke, Gewiirzgurke

Hexithiazox

Speisezwiebeln

Tefluthrin

Lambda-Cyhalothrin

Zweibelgemiise

Mancozeb

Metalaxyl

= = = (N[ W NN | jWIND|INDINDND[(ND N =A==~ |O
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Kultur Wirkstoff Anzahl der Antréige
Spinat Asulam 2
Stachelbeeren Perargonsdure 1

Cyantraniliprole 1
Spirotetramat 1
Pyrethrine 2
Steinobst Pelargonséure 1
Spirotetramat 1
Radies, Wirsing, Brokkoli Cyantraniliprole 2
Verschiedene Gemiisekulturen Iprodion 1

10. Wie schitzt die Bundesregierung die Schlussfolgerungen der GD SANTE
ein, dass eine Verzdgerung bei der Erteilung regulérer Zulassungen zu einem
Anstieg der Zahl von Antrdgen auf Notfallzulassungen fiihre?

Die Entwicklung der Antrdge auf Notfallzulassung nach Artikel 53 der Verord-

nung (EG) Nr. 1107/2009 geht aus der folgenden Abbildung 1 hervor.
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Abb. 1: Anzahl der Antrage auf Notfallzulassung mit Angabe der Zulassungen und Ablehnungen fiir

den Zeitraum 2013 bis 2019.

Ein {iberproportionaler Anstieg der Antrige auf Notfallzulassung in den letzten
Jahren ldsst sich aus dieser Entwicklung nicht ablesen. Nach einer Phase des ste-
tigen Anstieges der Antragszahlen bis zum Jahr 2016 bewegen sich die Antrags-
zahlen in den Jahren danach, wie auch die Zahlen der Zulassungen und Ableh-

nungen auf einem &hnlichen Niveau mit nur geringen Schwankungen.

Eine direkte Korrelation zwischen dem Bearbeitungsstau der vergangenen Jahre
im reguldren Zulassungsverfahren und der Zahl der Antrége auf Notfallzulassun-
gen ldsst sich nach Auffassung des BVL nicht erkennen.
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