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RICHTLINIE 94/43/EG DES RATES

vom 27. Juli 1994

zur Festlegung des Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG iiber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 uber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (!), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,
in Erwigung nachstehender Grunde:

In Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG sind die ein-
heitlichen Grundsitze festzulegen, um sicherzustellen, daf§
die Mitgliedstaaten die in Artikel 4 Absatz 1 Buchsta-
ben b), ¢), d) und e) derselben Richtlinie genannten
Anforderungen bei der Zulassung von Pflanzenschutzmit-
teln einheitlich und mit der Konsequenz anwenden, die in
der Richtlinie beziiglich des Schutzes der Gesundheit von
Mensch und Tier sowie der Umwelt gefordert wird.

Es ist daher notwendig, detaillierte Grundsatze fur die
Bewertung der von den Antragstellern vorgelegten Infor-
mationen iber Pflanzenschutzmittel sowie fur die Ent-
scheidung iiber die Zulassung auf der Grundlage dieser
Bewertung festzulegen.

Diese Grundsitze miissen fiir alle in Artikel 4 Absatz 1
Buchstaben b), ¢}, d) und e) der Richtlinie 91/414/EWG
genannten Anforderungen festgelegt werden.

Zunichst ist es zweckmaRig, einheitliche Grundsitze nur
fiir die chemischen Pflanzenschutzmittel festzulegen; die
einheitlichen Grundsitze fir Mikroorganismen enthal-
tende Pflanzenschutzmittel sind danach nach dem Verfah-
ren des Artikels 18 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG
festzulegen.

Die den Gewisserschutz betreffenden Bestimmungen die-
ser Richtlinie bertihren nicht die Verpflichtungen der

(") ABL. Nr. L 230 vom 19. 8. 1991, S. 1. Richtlinie geindert
durch die Richtlinie 93/71/EWG der Kommission (ABI. Nr.
L 221 vom 31. 8. 1993, S. 27).

Mitgliedstaaten aus den einschligigen Richtlinien 75/
440/EWG (2), 80/68/EWG (3) und 80/778/EWG (*).

Die obengenannten Richtlinien sollten so bald wie még-
lich uberpriift werden.

Bis zu dieser Uberpriifung sind die Bestimmungen der
vorliegenden Richtlinie als Ubergangsbestimmungen an-
zusehen.

Es ist wichtig, die Auswirkungen der Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln auf das Grundwasser zu evaluieren,
jedoch lassen die derzeit verfiigbaren Modelle eine ausrei-
chend prizise Einschitzung der voraussichtlichen Kon-
zentration im Grundwasser nicht zu. Daher muf§ Teil C
Ziffer 2.5.1.2 Buchstabe b) des Anhangs VI der Richtlinie
91/414/EWG iiberprift werden, sobald auf Gemein-
schaftsebene anerkannte Modelle eine genaue Einschit-
zung dieser Konzentration ermoglichen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang zu dieser Richtlinie bildet den Anhang VI
der Richtlinie 91/414/EWG.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spate-
stens ein Jahr nach ithrem Inkrafttreten nachzukommen.

Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom 16. Juni 1975 iiber
die Qualititsanforderungen an Oberflichenwasser fir die
Trinkwassergewinnung in den Mitgliedstaaten (ABl. Nr.
L 194 vom 25. 7. 1975, S. 26), zuletzt geindert durch die
Richtlinie 91/692/EWG (ABI. Nr. L 377 vom 31. 12. 1991,
S. 48).

Richtlinie 80/68/EWG des Rates vom 17. Dezember 1979
uber den Schutz des Grundwassers gegen Verschmutzung
durch bestimmte gefihrliche Stoffe (ABL. Nr. L 20 vom 26. 1.
1980, S. 43), zuletzt geandert durch die Richtlinie 91/
692/EWG (ABL Nr. L 377 vom 31. 12. 1991, S. 48).
Richtlinie 80/778/EWG des Rates vom 15. Juli 1980 iber die
Qualitdt von Wasser fiir den menschlichen Gebrauch (ABI.
Nr. L 229 vom 30. 8. 1980, S. 11), zuletzt geindert durch
die Richtlinie 91/692/EWG (ABl. Nr. L 377 vom 31. 12,
1991, S. 48).

[
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Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach Absatz 1 Artikel 4
erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei ihrer amtlichen Veroffentlichung Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regein die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Geschehen zu Briissel am 27. Juli 1994,
Artikel 3
Im Namen des Rates

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Der Prisident
Amitsblatt der Europiischen Gemeinschaften in Kraft. Th. WAIGEL
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A. EINLEITUNG

1.

Die in diesem Anhang dargelegten Grundsitze sollen sicherstellen, daff die in Artikel 4 Absatz 1
Buchstaben b), ¢), d) und e) genannten Anforderungen bei der Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, soweit es sich um chemische Zubereitungen handelt, von allen Mitgliedstaaten
mit der Konsequenz angewandt werden, die in der Richtlinie beziiglich des Schutzes der Gesundheit von
Mensch und Tier sowie der Umwelt gefordert wird.

Bei der Priifung von Antrigen und der Erteilung von Zulassungen gehen die Mitgliedstaaten folgender-
mafSen vor:

a) — Sie vergewissern sich, daf die eingereichten Unterlagen — gegebenenfalls unbeschadet des
Artikels 13 Absatz 1 Buchstabe a) und Absitze 4 und 6 — spitestens bei Abschluff der der
Entscheidungsvorbereitung dienenden Bewertung die Anforderungen von Anhang I erfiillen;

— sie vergewissern sich, daff Umfang, Qualitit, Zusammensetzung und Verlidflichkeit der vorgeleg-
ten Informationen ausreichen, um eine ordnungsgemifle Priifung der Unterlagen zu ermogli-
chen;

— sie beurteilen gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller vorgebrachten Griinde, aus denen
bestimmte Angaben nicht gemacht wurden, berechtigt sind;

b) sie beriicksichtigen — gegebenenfalls unbeschadet des Artikels 13 Absatz 1 Buchstabe b) und
Absitze 2, 3 und 6 — die gemifl Anhang Il zum Zweck der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang 1
vorgelegten Angaben zu dem Wirkstoff des Pflanzenschutzmittels sowie die Ergebnisse ihrer
Bewertung;

¢) sie beriicksichtigen andere relevante technische oder wissenschaftliche Informationen, ber die sie
nach verniinftigem Ermessen verfiigen konnen und die sich auf die Leistungsfahigkeit des Pflanzen-
schutzmittels, seine moglichen schidlichen Auswirkungen, seine Bestandteile oder seine Riickstinde
bezichen. ’

Ist in den spezicllen Bewertungsgrundsitzen von Angaben gemifs Anhang II die Rede, so sind damit die
in Ziffer 2 Buchstabe b) genannten Angaben gemeint.

Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um fur einen der vorgeschlagenen Anwen-
dungszwecke die Bewertung abzuschliefen, so wird der Antrag fiir diesen Anwendungszweck bewertet
und eine Entscheidung getroffen.

Unter Beriicksichtigung der vorgetragenen Griinde und spiteren Erliuterungen lehnen die Mitgliedstaa-
ten einen Antrag ab, wenn wegen fehlender Angaben nicht fiir mindestens einen der vorgeschlagenen
Anwendungszwecke die Bewertung abgeschlossen und eine fundierte Entscheidung getroffen werden
kann.

In der Bewertungs- und Entscheidungsphase arbeiten die Mitgliedstaaten mit den Antragstellern
zusammen, um eventuell aufrauchende Fragen zu den Unterlagen schnell zu kliren, um festzustellen, ob
zusitzliche Studien firr eine ordnungsgemifie Bewertung des Antrags durchzufithren sind, um die
vorgeschlagenen Bedingungen fiir den vorgesehenen Anwendungszweck des Pflanzenschutzmittels zu
indern oder um eine Anderung der Art oder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels zu bewirken,
so da die Anforderungen dieses Anhangs oder dieser Richtlinie vollstindig erfulllt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens zwolf Monate nach Vorlage der in technischer
Hinsicht vollstindigen Unterlagen eine begriindete Entscheidung. Die Unterlagen sind in technischer
Hinsicht vollstindig, wenn alle in Anhang Il genannten Anforderungen erfullt sind.

Bewertung und Entscheidung durch die zustindige Behorde der Mitgliedstaaten erfolgen vorzugsweise
auf international anerkannter (z. B. durch die EPPO) wissenschaftlicher Grundlage und nach den
Empfehlungen von Fachleuten.

BEWERTUNG

. Allgemeine Grunsitze

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

a) die Wirksamkeit und Phytotoxizitat des Pflanzenschutzmittels bei jeder Anwendung, fir die die
Zulassung beantragt wird, beurteilen sowie
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b) die damit verbundenen Gefahren ermitteln und bewerten und die Risiken fiir Mensch, Tier und
Umwelt abschitzen.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dafl bei der Bewertung der eingereichten Antrige gemaf
Artikel 4, wonach sie unter anderem alle normalen Bedingungen fur die Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels sowie die Folgen dieser Anwendung beriicksichtigen missen, effektiv die vorgeschlage-
nen praktischen Anwendungsbedingungen bewertet werden; dazu zihlen insbesondere Anwendungs-
zweck, Dosierung, Art, Hiufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und Zusammensetzung
der Zubereitung. Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen auch die Grundsitze des integrierten Pflanzen-
schutzes in allen Fillen, in denen dies moglich ist.

3. Bei der Bewertung der eingereichten Antrige beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlielich der Witterungsverhaltnisse
— in den vorgesehenen Anwendungsregionen.

4. Bei der Interpretation der Ergebnisse der Bewertung kalkulieren die Mitgliedstaaten mogliche
Unsicherheitsfaktoren bei den im Verlauf der Bewertung erhaltenen Informationen ein, um die
Gefahr, schidliche Auswirkungen nicht zu erkennen oder zu unterschitzen, so gering wie moglich zu
halten. Im Rahmen der Entscheidungsfindung ermitteln sie kritische Punkte oder Angaben, bei denen
Unsicherheitsfaktoren zu einer Fehleinschatzung des Risikos fithren konnten.

Die erste Bewertung stiitzt sich bereits auf die verlaflichsten verfiigbaren Daten oder Schitzungen,
die die realistischen Anwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels widerspiegeln.

Es erfolgt eine erneute Bewertung, die moglichen Unsicherheiten bei den entscheidenden Angaben
sowie einer Reihe von wahrscheinlichen Anwendungsbedingungen Rechnung trigt und zu einem
realistischen Bild des ungiinstigsten Falls fiihrt, damit festgestellt wird, ob moglicherweise grofiere
Unterschiede zur ersten Bewertung auftreten.

5. Sehen die spcziellen Grundsitze in Abschnitt 2 den Einsatz von Berechnungsmodellen fiir die
Bewertung von Pflanzenschutzmitteln vor, so miissen diese Modelle

— die bestmogliche Einschitzung aller beteiligten Prozesse unter Berlicksichtigung realistischer
Parameter und Annahmen erméglichen;

— gemif3 diesem Abschnitt 1 Ziffer 4 analysiert werden;

— durch Messungen untermauert werden, die unter fir den Einsatz des Modells relevanten
Bedingungen vorgenommen wurden;

— fiir die Bedingungen in der vorgeschlagenen Anwendungsregion geeignet sein.

6. Werden in den speziellen Grundsitzen die Metaboliten und die Abbau- bzw. Reaktionsprodukte
genannt, so sind allein die fur das vorgesehene Kriterium relevanten Produkte zu beriicksichtigen.

Spezielle Grundsitze

Die Mitgliedstaaten wenden bei der Bewertung der den Zulassungsantrigen beigefiigten Daten und
Informationen unbeschadet der in Abschnitt 1 dargelegten allgemeinen Grundsitze die folgenden
Grundsitze an.

2.1. Wirksamkeit

2.1.1.  Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung oder zum Schutz gegen einen
Organismus einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, inwieweit dieser Organismus in der
vorgesehenen Anwendungsregion unter den gegebenen Bedingungen in bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich der Witterungsverhiltnisse — schidlich
ist.

2.1.2.  Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zu einem anderen Zweck als zur Bekimpfung
oder zum Schutz gegen einen Organismus einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, ob in
der vorgeschlagenen Anwendungsregion unter den gegebenen Bedingungen in bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefSlich der Witterungsverhiltnisse —
groflere Schiaden, Verluste oder Nachteile entstehen kénnten, wenn das Pflanzenschutzmittel
nicht angewandt wiirde.

2.1.3.  Die Mitgliedstaaten bewerten die gemifS Anhang Il gemachten Angaben zur Wirksamkeit des
Pflanzenschutzmittels unter Beriicksichtigung der Intensitit der Bekdmpfung oder der beabsich-
tigten Wirkung und unter Beriicksichtigung der relevanten Versuchsbedingungen wie
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— Auswahl der Kultur oder der Sorte,

— Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft und Umwelt — einschliefSlich der Witterungsver-
haltnisse,

— Auftreten und Befallsstarke der Schadorganismen,

— Entwicklungsstand von Kultur und Organismus,

— Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels,

— falls laut Etikett vorgesehen, Menge der zugesetzten Hilfsstoffe,
— Haufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung,

— Art der Ausbringungsgerite.

2.1.4.  Die Mitgliedstaaten bewerten die Leistungsfihigkeit des Pflanzenschutzmittels unter verschiede-
nen in der vorgesehenen Anwendungsregion wahrscheinlich auftretenden Bedingungen in bezug
auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefSlich der Witterungsverhiltnisse;
sie bewerten insbesondere

i) Intensitit, Einheitlichkeit und Dauer der beabsichtigten Wirkung je nach Dosis, im
Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandel-
ten Kontrolle,

i1) gegebenenfalls die Auswirkungen auf den Ertrag oder die Reduzierung der quantitativen
und/oder qualitativen Lagerverluste im Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten
Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandelten Kontrolle.

Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so bewerten die Mitgliedstaaten die Leistungsfihigkeit
des Pflanzenschutzmittels, um festzustellen, ob es unter den gegebenen Bedingungen in bezug
auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich der Witterungsverhaltnisse —
in der vorgeschlagenen Anwendungsregion einen eindeutig feststellbaren dauerhaften Nutzen
bringt.

2.1.5.  Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit
anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so
bewerten die Mitgliedstaaten die fiir diese Mischung vorgelegten Informationen gemif den
Ziffern 2.1.1 bis 2.1.4.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit
anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so
bewerten die Mitgliedstaaten die ZweckmifRigkeit der Tankmischung und ihrer Anwendungs-
bedingungen.

2.2. Feblen von unannebmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

2.2.1.  Die Mitgliedstaaten bewerten den Umfang der nachteiligen Auswirkungen auf die behandelte
Kultur nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemaf den vorgeschlagenen Anwendungs-
bedingungen gegebenenfalls im Vergleich zu einem geeigneten Vergleichsmittel — oder, sofern
solche existieren, zu mehreren — und/oder einer unbehandelten Kontrolle.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:
i) die in Anhang IIl vorgesehenen Wirksamkeitsdaten,

ii) andere relevante Informationen uber das Pflanzenschutzmittel wie Art der Zubereitung,
Aufwandmenge, Anwendungsverfahren, Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen,

iii) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen lber den Wirkstoff ein-
schlieflich Wirkungsweise, Dampfdruck, Flichtigkeit und Wasserloslichkeit.

b) Bewertet werden

i) Art, Haufigkeit, Ausmaff und Dauer der beobachteten phytotoxischen Wirkungen und
die diese Wirkungen beeinflussenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich der Witterungsverhaltnisse,

ii) Unterschiede zwischen den wesentlichen Sorten im Hinblick auf ihre Anfilligkeit fiir
phytotoxische Wirkungen,

iii) der Teil der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, an dem phytotoxische
Wirkungen zu verzeichnen sind,

iv) die nachteilige Wirkung auf Ertragsmenge und/oder -qualitdt der behandelten Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnisse,

v) die nachteilige Wirkung auf Lebensfihigkeit, Keimfihigkeit, Wichsigkeit, Bewurzelung
und Bestandsentwicklung behandelter Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die Vermeh-
rungszwecken dienen,
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vi) bei fliichtigen Pflanzenschutzmitteln, die nachteilige Wirkung auf angrenzende Kultu-
ren.

2.2.2.  Ist den verfiighbaren Daten zu entnehmen, daff der Wirkstoff oder Metaboliten sowie Abbau-
und Reaktionsprodukte nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemaf§ den vorgeschlage-
nen Anwendungsbedingungen in nicht unerheblicher Menge im Boden und/oder in oder auf
pflanzlichen Stoffen verbleiben, so bewerten die Mitgliedstaaten das Ausmaf der negativen
Auswirkungen auf die Folgekulturen. Die Bewertung erfolgt gemaf Ziffer 2.2.1.

2.2.3.  Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzen-
schutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die
Mitgliedstaaten die fiir diese Mischung vorgelegten Informationen gemaf Ziffer 2.2.1.

2.3. Auswirkungen auf die zu bekimpfenden Wirbeltiere

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung von Wirbeltieren anzuwenden,
so bewerten die Mitgliedstaaten die Wirkungsweise des Pflanzenschutzmittels und die am
Verhalten und an der Gesundheit der bekampften Tiere zu erkennenden Auswirkungen; sollen
die bekdmpften Tiere getdtet werden, so ist zu bewerten, wie lange es dauert, bis der Tod
eintritt, und unter welchen Umstinden dies geschieht.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i} alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen und das Ergebnis ihrer Bewertung
einschliefflich toxikologischer und Metabolismusuntersuchungen,

it) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel

einschliefSlich toxikologischer Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten.

2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
24.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufithrende Auswirkungen

2.4.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemif den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen, insbesondere Dosis, Anwendungsmethode und Wit-
terungsverhiltnisse, wahrscheinlich zu verzeichnende Exposition des Anwenders gegeniiber dem
Wirkstoff und/oder toxikologisch relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel und stiit-
zen sich dabei vorzugsweise auf realistische Angaben zur Exposition und wenn diese nicht
verfiigbar sind, auf ein geeignetes und anerkanntes Berechnungsmodell.

a) Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen toxikologischen und Metabolismus-Untersuchungen
sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung einschliefllich der annehmbaren Anwenderexposi-
tion. Die annehmbare Anwenderexposition ist die maximale Wirkstoffmenge, der der
Anwender ohne gesundheitsschidigende Auswirkungen ausgesetzt sein kann. Die
annehmbare Anwenderexposition wird in Milligramm chemischer Stoff je Kilogramm
Korpergewicht des Anwenders ausgedriickt. Sie grindet sich auf den hochsten Exposi-
tionsgrad, bei dem in den Versuchen keinerlei schidliche Auswirkungen bei der in
Frage kommenden empfindlichsten Tierart, oder, falls solche Daten vorliegen, beim
Menschen festgestellt wurden;

i) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie die physikalischen und
chemischen Eigenschaften;

iii) die in Anhang III vorgesehenen toxikologischen Untersuchungen einschlieflich, sofern
dies angezeigt ist, Untersuchungen iiber die dermale Resorption;

iv) andere in Anhang III vorgesehene relevante Informationen wie
— Zusammensetzung der Zubereitung,
— Art der Zubereitung,
— Grofle, Form und Art der Verpackung,
— Anwendungsbereich und Art der Kultur oder der Zielgruppe,

— Anwendungsverfahren einschlielich Handhabung, Einfiillen und Mischen des
Produkts,

— empfohlene Mafinahmen zur Reduzierung der Exposition,
— empfohlene Schutzkleidung,

— Hochstaufwandsmenge,

— auf dem Etikett angegebener Mindestwasseraufwand,

— Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen.
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

24.14.

2.4.2.

b) Diese Bewertung erfolgt fiir alle fiir das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungs-
verfahren und Ausbringungsgerite sowie fiir die verschiedenen Arten und Gréflen von
Behiltern, wobei das Mischen, Einfilllen und die Anwendung des Pflanzenschutzmittels
sowie das Reinigen und die routinemiflige Wartung der Ausbringungsgerite beriicksichtigt
werden.

Die Mitgliedstaaten priifen die Angaben iber die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen
Verpackung insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten:

— Art der Verpackung,
— Abmessungen und Fassungsvermogen,
— Grofle der Offnung,
— Art des Verschlusses,

— Soliditat, Undurchlassigkeit und Festigkeit bei normalen Transportbedingungen und norma-

ler Handhabung,

— Bestindigkeit gegen den Inhalt und Vereinbarkeit der Verpackung mit dem Inhalt.

Die Mitgliedstaaten priifen die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Schutzkleidung und
-ausriistung insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten:

— Verfiigbarkeit und Eignung,

— bequemes Tragen in Anbetracht der korperlichen Belastungen und herrschenden Witte-
rungsbedingungen. i

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemif§ den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine Exposition anderer Personen (Umstehender
oder von Arbeitskriften nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels) oder von Tieren
gegeniiber dem Wirkstoff und/oder anderen toxikologisch relevanten Verbindungen in dem
Pflanzenschutzmittel moglich ist.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen toxikologischen und Metabolismus-Untersuchungen des
Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung, einschlieflich der annehmbaren Anwen-
derexposition;

ii) die in Anhang IIl vorgesehenen toxikologischen Untersuchungen einschlieflich Untersu-
chungen iiber die dermale Resorption;

iit) andere in Anhang III vorgesehene relevante Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
wie

— Wiederbetretungsfrist, Sicherheitswartezeiten oder andere Vorsichtsmaffnahmen zum
Schutz von Mensch und Tier,

— Anwendungsverfahren, insbesondere Versprithen,

— Hochstaufwandsmenge,

— Mindestwasseraufwand,

— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Behandlungsrickstinde auf den Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen,

— weitere Tatigkeiten, die eine Exposition von Arbeitskriften mit sich bringen.

Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufiithrende Auswirkun-

- gen

2.4.2.1.

2.4.2.2.

Die Mitgliedstaaten bewerten die in Anhang II vorgesehenen Informationen iiber die Toxizitit,
insbesondere

— die Bestimmung der zuladssigen tiglichen Aufnahme (Acceptable Daily Intake, ADI),

— die Ermittlung der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in behandelten Pflanzen
und Pflanzenerzeugnissen,

— das Verhalten von Riickstinden des Wirkstoffs und seiner Metaboliten ab dem Zeitpunkt
der Behandlung bis zur Ernte oder, bei Anwendung nach der Ernte, bis zur Auslagerung der
Pflanzenerzeugnisse.

Bevor die Mitgliedstaaten die protokollierten Versuche der Erzeugnisse tierischen Ursprungs
hinsichtlich der festgestellten Riickstandsmengen bewerten, priifen sie folgende Informatio-
nen:

— Angaben iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis einschlieflich der in
Anhang III genannten Angaben tiber die Anwendung und die vorgeschlagenen Sicherheits-
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wartezeiten bei den vorgesehenen Anwendungszwecken sowie Angaben iber Riickhalte-
oder Lagerfristen bei Anwendung nach der Ernte,

— Art der Zubereitung,

— Analysemethoden und Definition von Riickstanden.

2.4.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsmengen in protokollierten Versuchen unter
Beriicksichtigung angemessener statistischer Modelle. Die Bewertung wird fiir jeden vorgeschla-
genen Anwendungszweck vorgenommen und beriicksichtigt

i) die vorgeschlagenen Bedingungen fiir die Anwendung des Pflanzenschutzmittels,

ii) die in Anhang III vorgesehenen speziellen Informationen uber Riickstinde in oder auf
behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Vertei-
lung der Riickstinde auf geniefbare und ungenieflbare Teile,

iii) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen iber Riickstinde in oder auf
behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Ergeb-
nisse ihrer Bewertung,

iv) die realistischen Moglichkeiten einer Extrapolation der Daten auf andere Kulturen.

2.4.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsmengen in Erzeugnissen tierischen Ursprungs und
beriicksichtigen dabei die in Anhang III Teil A Ziffer 8.4 vorgesehenen Informationen sowie die
Riickstande anderer Anwendungen.

2.4.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten mit Hilfe eines geeigneten Berechnungsmodells die potentielle
Exposition der Verbraucher iiber die Nahrung oder, soweit dies relevant ist, andere Exposi-
tionswege. Diese Bewertung beriicksichtigt gegebenenfalls sonstige Riickstandsquellen, wie
andere zugelasene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die denselben Wirkstoff enthalten
oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

2.4.2.6. Die Mitgliedstaaten bewerten gegebenenfalls die Gefahr der Exposition von Tieren und
beriicksichtigen dabei die Riickstandsmengen in behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnis-
sen, die als Tierfutter verwendet werden.

2.5. Einfluf} auf die Umwelt

2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Bei der Bewertung des Verbleibs und der Verteilung des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt
bewerten die Mitgliedstaaten alle Umweltkompartimente einschlieflich Biota mit den folgenden
Schwerpunkten.

2.5.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwen-
dungsbedingungen bis in den Boden gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie
die Abbaugeschwindigkeit und den Abbauweg, die Mobilitit im Boden sowie die Verinderung
der Gesamtkonzentration des Wirkstoffs (gebundene und nicht gebundene Riickstinde (*)) und
der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des Pflanzenschutzmit-
tels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen im Boden der vorgesehenen Anwen-
dungsregion zu erwarten sind.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgeschenen speziellen Informationen iiber Verbleib und Verhalten im
Boden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

i1) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie
— Molekulargewicht,
— Léslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,
— Verfliichtigungsrate,
— Dissoziationskonstante,
— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitit der Abbauprodukte,
— (Ii{yl:irolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbaupro-
uKte;

(*) Gebundene Riickstinde in Pflanzen und im Boden sind definiert als chemische Stoffe, die auf den Einsatz von
Pflanzenschutzmitteln nach guter landwirtschaftlicher Praxis zuriickzufithren sind und die ohne entscheidende Verinde-
rung der chemischen Eigenschaften dieser Riickstinde nicht extrahiert werden kénnen. Nicht zu den gebundenen
Rickstanden zihlen Metaboliten, die in natiirliche Stoffe umgewandelt werden.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

iii) alle in Anhang IIl vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
einschliefflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln
in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder
dieselben Riickstanden hinterlassen.

Die Mirgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwen-
dungsbedingungen in das zur Trinkwassergewinnung bestimmte Grundwasser gelangen kann;
besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie mit Hilfe cines geeigneten und auf Gemeinschafts-
ebene anerkannten Berechnungsmodells die Konzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen im Grundwasser der vorgesehenen Anwendungsre-
gion zu erwarten sind.

In Ermangelung eines auf Gemeinschaftsebene anerkannten Berechnungsmodells stiitzen die
Mitgliedstaaten ihre Bewertung insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iiber die
Mobilitit und die Persistenz im Boden im Sinne der Anhinge II und Il

Bei der Bewertung werden auch folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgeschenen 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,
— Laoslichkeit in Wasser, ]
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,
— Verfliichtigungsrate,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbaupro-
dukte,

— Dissoziationskonstante;

iii) alle in Anhang Il vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
einschliefSlich Informationen tiber Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln
in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten
oder dieselben Riickstinde hinterlassen;

v) soweit dies relevant ist, die verfiigbaren Angaben zum Abbau einschlieflich Umwandlung
und Sorption in der grundwasserfiihrenden Schicht;

vi) soweit dies relevant ist, Angaben iber die Verfahren zur Trinkwassergewinnung und
-aufbereitung in der vorgeschlagenen Anwendungsregion;

vii) soweit dies relevant ist, die aus der Kontrolle resultierenden Angaben dariiber, ob infolge
fritherer Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff enthalten oder
dieselben Riickstinde hinterlassen, Riickstinde des Wirkstoffs im Grundwasser vorhanden
sind oder nicht.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwen-
dungsbedingungen in das Oberflichenwasser gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so
bewerten sie mit Hilfe eines geeigneten und auf Gemeinschaftsebene anerkannten Berechnungs-
modells die vorhersehbare Kurz- und Langzeitkonzentration des Wirkstoffs und der Metaboli-
ten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser der vorgeschlagenen Anwendungs-
region nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemifS den vorgeschlagenen Anwendungsbe-
dingungen.

In Ermangelung eines auf Gemeinschaftsebene anerkannten Berechnungsmodells stiitzen die
Mitgliedstaaten ihre Bewertung insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iber die
Mobilitat und die Persistenz im Boden sowie die Angaben iiber das AbflieBen und die Abdrift
im Sinne der Anhidnge II und 111

Bei dieser Bewertung werden auch 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,
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— Dampfdruck,
— Verfliichtigungsrate,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbaupro-
dukte,

- Dissoziationskonstante;

iii) alle in Anhang Il vorgesehenen relevanten Informationen uber das Pflanzenschutzmittel
einschlieflich der Informationen tber Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

iv) mogliche Expositionswege:
— Abdrift,
— Abfliefen,
— Bespriihen,
— Abfliefen durch Drainagerohre,
— Versickerung,
— Deposition iiber die Luft;

v) Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorge-
schlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben
Riickstinde hinterlassen;

vi) Angaben iiber die Verfahren zur Trinkwassergewinnung und -aufbereitung in der vorge-
schlagenen Anwendungsregion.

2.5.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob sich das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen in die Luft verfliichtigen kann; besteht diese Méglichkeit, so nehmen
sie, gegebenenfalls mit Hilfe eines geeigneten anerkannten Berechnungsmodells, die bestmogli-
che Bewertung der zu erwartenden Konzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte in der Luft nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemaf§ den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen vor.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen tber Verbleib und Verhalten im
Boden, im Wasser und in der Luft sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

it) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie
— Dampfdruck,
— Loslichkeit in Wasser,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbaupro-
dukte,

— photochemischer Abbau im Wasser und in der Luft und Identitit der Abbaupro-
dukte,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser;

ii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen tiber das Pflanzenschutzmittel
einschliefSlich der Informationen uber Verteilung und Abbau in der Luft.

2.5.1.5. Die Mitgliedstaaten bewerten die Eignung der Verfahren zur Vernichtung oder Dekontaminie-
rung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung.

2.52. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdérende Arten

Bei der Berechnung des Verhiltnisses Toxizitit/Exposition beriicksichtigen die Mitgliedstaaten
die Toxizitdt gegeniiber dem bei den Versuchen verwendeten empfindlichsten Organismus.

2.5.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine
Exposition von Vogeln oder anderen terrestrischen Wirbeltieren gegeniiber dem Pflanzen-
schutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und
langfristigen Risiken bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemif} den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen fiir diese Arten und ihre Fortpflanzung zu erwarten sind.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen iiber toxikologische Untersu-
chungen an Siugetieren und Auswirkungen auf Vogel und andere nicht zu den
Zielgruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere sowie deren Fortpflanzung, andere
relevante Informationen iiber den Wirkstoff sowie die Ergebnisse der Bewertung der
genannten Informationen,
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b)

i)

iii)

alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmit-
tel, insbesondere die Informationen iiber Auswirkungen auf Vogel und andere nicht zu
den Zielgruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere,

gegebenenfalls Angaben tiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmit-
teln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

Bewertet werden

i)

iii)

Verbleib und Verteilung einschlieflich Persistenz und Biokonzentration des Wirkstoffs
und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in den betroffenen Umweltkom-
partimenten nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels,

die geschatzte Exposition wahrscheinlich exponierter Arten zum Zeitpunkt der Anwen-
dung des Pflanzenschutzmittels oder wihrend der Zeit, in der Riickstinde vorhanden
sind, wobei alle relevanten Expositionswege beriicksichtigt werden, wie beispielsweise
Aufnahme des formulierten Produkts oder behandelten Futters tiber die Nahrung,
Fressen oder Verfiittern von Wirbellosen und Wirbeltieren, Kontakt durch Bespriihen
oder Berithren behandelter Pflanzen,

die Berechnung des Verhaltnisses zwischen akuter Kurzzeit- und, sofern relevant,
Langzeittoxizitit und Exposition. Das Verhiltnis Toxizitat/Exposition ist definiert als
der Quotient aus LDsy, LCsy bzw. NOEC, ausgedriickt auf der Basis des Wirkstoffs,
und geschitzter Exposition in mg/kg Korpergewicht.

2.5.2.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine
Exposition von Wasserorganismen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel méglich ist; besteht
diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen Risiken bei der Anwendung
des Pflanzenschutzmittels gemifl den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fiir diese
Organismen zu erwarten sind.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

b)

i)

ii)

iii)

iv)

die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen iiber die Auswirkungen auf
Wasserorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

— Léslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verflichtigungsrate,

— KOC,

— biologischer Abbau in Wassersystemen und insbesondere Abbaufihigkeit,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitit der Abbauprodukte,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbau-
produkete;

alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmit-
tel, insbesondere uiber die Auswirkungen auf Wasserorganismen;

gegebenenfalls Angaben uiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmit-
teln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstiande hinterlassen.

Bewertet werden

i)

Verbleib und Verteilung von Riickstinden des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte im Wasser, im Sediment oder in Fischen;

die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitit und Exposition bei Fischen
und Daphnia. Das Verhiltnis Toxizitit/Exposition ist definiert als der Quotient aus
akuter LCsy bzw. ECs, und vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in der
Umwelt;

die Berechnung des Verhiltnisses zwischen Hemmung des Algenwachstums und
Exposition bei Algen. Dieses Verhiltnis ist definiert als der Quotient aus ECs und
vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in der Umwelt;

die Berechnung des Verhiltnisses zwischen Langzeittoxizitit und Exposition bei
Fischen und Daphnia. Das Verhiltnis Langzeittoxizitit/Exposition ist definiert als der
Quotient aus NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentration in der Umwelt;

gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischen und die mégliche Exposition von
Fischverzehrern, einschlieflich Menschen;
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vi) wird das Pflanzenschutzmittel direkt im Oberflachengewisser angewendet, die Auswir-
kungen auf die Qualitit der Oberflichengewisser wie beispiclsweise Anderung des
pH-Werts oder des Gehalts an gelostem Sauerstoff.

2.5.3. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine
Exposition von Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese
Maéglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen Risiken bei der Anwendung des
Pflanzenschutzmittels gemif den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fiir Honigbienen
zu erwarten sind.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen uber die Toxizitdt fiir
Honigbienen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie
— Laslichkeit in Waser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,
— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitat der Abbauprodukte,
— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

iii) alle in Anhang IIl vorgesehenen relevanten Informationen uber das Pflanzenschutzmit-
tel, insbesondere die Informationen iiber die Toxizitat fur Honigbienen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmit-
teln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

b) Bewertet werden

i) das Verhiltnis zwischen Hoéchstaufwandsmenge in Gramm des Wirkstoffs je Hektar
und LDjg, (Kontakt oder orale Aufnahme) in ug des Wirkstoffs je Biene (Gefahrdungs-
quotient) und, falls erforderlich, die Persistenz von Riickstinden auf oder in den
behandelten Pflanzen, ’

ii) gegebenenfalls die Auswirkungen auf Bienenlarven, das Verhalten von Bienen sowie
Uberleben und Entwicklung von Bienenvolkern nach der Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemifl den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen.

2.5.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine
Exposition von anderen Nutzarthropoden als Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche letalen und subletalen
Auswirkungen auf diese Organismen bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemaf$ den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen zu erwarten sind und ob eine Verringerung ihrer
Aktivitat eintritt.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen iiber die Toxizitat fiir Honigbie-
nen und andere Nutzarthropoden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie
— Loslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,
— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitat der Abbauprodukte,
— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

iit) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen uber das Pflanzenschutzmittel
wie

— Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen,

— Toxizitat fiir Honigbienen,

— aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Daten,
— Hochstaufwandmenge,

— maximale Anzahl und Zeitpunkt der Anwendungen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln
in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder
dieselben Riickstinde hinterlassen.
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2.5.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine

Exposition von Regenwiirmern und anderen nicht zu den Zielorganismen gehorenden, im
Boden lebenden Makroorganismen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht
diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurzfristigen und langfristigen Risiken bei der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fiir
diese Organismen zu erwarten sind.

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen berticksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen spezicllen Informationen iiber die Toxizitit des
Wirkstoffs fiir Regenwiirmer und andere nicht zu den Zielorganismen gehorende, im
Boden lebende Makroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie
— Loslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Sorptionskoeffizient,
— Dampfdruck,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbau-
produkte,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitiat der Abbauprodukte,
— DTso und DTy fiir den Abbau im Boden;

iti) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmit-
tel, insbesondere Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere nicht zu den Zielorga-
nismen gehorende, im Boden lebende Makroorganismen; .

iv) gegebenenfalls Angaben tiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmit-
teln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

b) Bewertet werden
i) die letalen und subletalen Auswirkungen,
ii) die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzentration in der Umwelt,

iii) die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitat und Exposition (definiert
als Quotient aus LCso und vorhergesagter Anfangskonzentration in der Umwelt) und
des Verhiltnisses zwischen Langzeittoxizitat und Exposition (definiert als Quotient aus
NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentration in der Umwelt),

iv) gegebenenfalls die Biokonzentration und Persistenz von Riickstinden in Regenwiir-
mern.

2.5.2.6. Kann aufgrund der Bewertung gemidfd Ziffer 2.5.1.1 nicht ausgeschlossen werden, daf das

2.6.

2.6.1.

Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in den Boden
gelangt, so bewerten die Mitgliedstaaten die Auswirkungen auf die Taitigkeit von Mikroorga-
nismen im Boden, insbesondere die Stickstoff- und Kohlenstoffmineralisierung.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen iiber den Wirkstoff einschlieflich
der speziellen Informationen iiber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen
gehorende, im Boden lebende Mikroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung,

it) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel,
insbesondere Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehérende, im Boden lebende
Mikroorganismen,

iii) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln
in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder
dieselben Riickstinde hinterlassen,

iv) aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Informationen.

Analysemethoden

Die Mitgliedstaaten bewerten die fiir die Kontrolle und Uberwachung nach der Zulassung
vorgeschlagenen Analysemethoden, mit deren Hilfe folgendes ermittelt wird:

fur die Analyse der Formulierung

die Art und Menge des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe im Pflanzenschutzmittel und gegebenen-
falls die toxikologisch, dkotoxikologisch oder dkologisch signifikanten Verunreinigungen und
weiteren Formulierungsbestandteile.
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2.6.

2.7.
2.7.

2.7

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden sowie die Ergebnisse ihrer
Bewertung;

ii) die in Anhang III vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden, insbesondere
— Spezifitit und Linearitdat der vorgeschlagenen Methoden,
— Ausmafd der Interferenzen,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbarkeit
zwischen verschiedenen Labors);

iii) die Nachweis- und Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden in bezug auf
Unreinheiten;

2. fiir die Riickstandsanalyse

die bei zugelassenen Anwendungen des Pflanzenschutzmittels entstehenden toxikologisch,
Skotoxikologisch oder dkologisch signifikanten Riickstande des Wirkstoffs, seiner Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang Il vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden sowie die Ergebnisse ihrer
Bewertung;

ii) die in Anhang Ill vorgeschenen Angaben iiber Analysemethoden, insbesondere
— Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbarkeit
zwischen verschiedenen Labors),

— Wiederfindungsrate bei den vorgeschlagenen Methoden fiir angemessene Konzentratio-
nen;

iii) die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden;

iv) die Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.

Physikalische und chemische Eigenschaften

1. Die Mitgliedstaaten bewerten die tatsichliche Wirkstoffkonzentration des Pflanzenschutzmittels
sowie seine Lagerungsstabilitat.

2. Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Pflanzen-

schutzmittels, insbesondere folgende Punkte:

— sofern es eine adiquate FAO-Spezifikation gibt, die in dieser Spezifikation aufgefiihrten
physikalischen und chemischen Eigenschaften;

— gibt es keine adiquate FAO-Spezifikation, alle in dem ,Manual on the development and use
of FAO specifications for plant protection products® (Handbuch iiber Entwickiung und
Anwendung der FAO-Spezifikation fur Pflanzenschutzmittel) aufgefithrten, fiir die Formu-
lierung relevanten physikalischen und chemischen Eigenschaften.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen und chemischen Eigen-
schaften des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung,

ii) die in Anhang III vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen und chemischen Eigen-
schaften des Pflanzenschutzmittels.

2.7.3.  Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett verlangt oder empfohlen, das Pflanzenschutzmittel

zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung anzu-
wenden, so ist zu bewerten, ob die fir die Mischung verwendeten Produkte chemisch und
physikalisch vertriglich sind.

C. ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN

1. Allgemeine Grundsitze

1.

Die von den Mitgliedstaaten erteilte Zulassung ist gegebenenfalls mit Bedingungen oder Beschrin-
kungen zu verbinden. Art und Schwere dieser Maffnahmen sind aufgrund von Art und Umfang des
Nutzens und der Risiken, die zu erwarten sind, zu bestimmen und miissen angemessen sein.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daff bei Zulassungsentscheidungen erforderlichenfalls die Bedin-
gungen in den vorgesehenen Anwendungsregionen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und
Umwelt — einschlieflich der Witterungsverhaltnisse — beriicksichtigt werden. Diese Erwigungen
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konnen dazu fithren, daf besondere Anwendungsbedingungen und -beschrinkungen festgelegt
werden und dafl die Zulassung gegebenenfalls nur fiir bestimmte Gebiete innerhalb des betreffenden
Mitgliedstaats gewihrt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf§ die zugelassene Aufwandsmenge, ausgedriickt als Dosierung
und Anzahl der Anwendungen, die zur Erzielung der gewlinschten Wirkung erforderliche Mindest-
menge ist, auch wenn eine groffere Menge keine unzuldssigen Gefahren fir die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt mit sich bringen wiirde. Die zugelassene Aufwandsmenge
richtet sich nach den Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschlielich der Witterungsverhiltnisse — in den Regionen, fiir die die Zulassung gewihrt wurde.
Allerdings diirfen Dosierung und Anzahl der Anwendungen nicht zu unerwiinschten Wirkungen wie
Resistenzbildung fihren.

. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf} sich die Entscheidungen auf die Grundsitze des integrierten

Pflanzenschutzes stiitzen, wenn das Erzeugnis in Situationen angewendet werden soll, die ein solches
Vorgehen erfordern.

. Da die Bewertung sich auf Angaben iiber eine begrenzte Zahl reprisentativer Arten stitzt, haben die

Mitgliedstaaten darauf zu achten, dafl die Anwendung der Pflanzenschutzmittel keine langfristigen
Auswirkungen auf den Bestand und die Vielfalt der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten
hat.

. Vor Erteilung der Zulassung achten die Mitgliedstaaten darauf, daff das Etikett des Erzeugnisses

— den Anforderungen des Artikels 16 entspricht;

— dariiber hinaus die in den gemeinschaftlichen Vorschriften iiber den Arbeitsschutz verlangten
Angaben enthilg

— insbesondere die Bedingungen oder Beschriankungen fiir die Anwendung des Pflanzenschutzmit-
tels gemifl diesem Abschnitt 1 Nummern 1, 2, 3, 4 oder 5 auffithrt.

In der Zulassung werden die in Artikel 6 Absatz 2 Buchstaben g) und h), Absitze 3 und 4 der
Richtlinie 78/631/EWG des Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen
(Schadlingsbekampfungsmittel) (') und in Artikel 16 Buchstaben g) und h) der Richtlinie 91/
414/EWG aufgefithrten Angaben genannt.

. Vor Erteilung der Zulassung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a) Sie sorgen dafiir, daf8 die vorgeschlagene Verpackung mit der Richtlinie 78/631/EWG in Einklang
steht;

b) sie sorgen dafur, dafs
— die Verfahren zur Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

— die Verfahren zur Neutralisierung der schiadlichen Wirkungen des Produkts bei einer
unfallbedingten Dispersion und

— die Verfahren zur Dekontaminierung und Vernichtung der Verpackungen

den einschlagigen Rechtsvorschriften entsprechen.

8. Die Erteilung einer Zulassung setzt voraus, daff alle Anforderungen gemif Abschnitt 2 (Spezielle

Grundsitze) erfiillt sind. Dabei gelten folgende Ausnahmen:

a) Wenn ein oder mehrere in den Ziffern 2.1, 2.2, 2.3 oder 2.7 genannte Entscheidungskriterien
nicht voll erfiillt sind, wird die Zulassung nur gewahrt, wenn der Nutzen des Pflanzenschutzmit-
tels bei den angegebenen Verwendungsbedingungen grofSer ist als die potentiellen Nebenwirkun-
gen bei der Anwendung. Etwaige Anwendungsbeschrinkungen des Pflanzenschutzmittels, die
damit zusammenhingen, daff einige dieser Anforderungen nicht erfiillt sind, miissen auf dem
Etikett angegeben werden; dic ordnungsgemifSe Anwendung des Pflanzenschutzmittels darf nicht
dadurch gefihrdet werden, dafl die Anforderungen der Ziffer 2.7 nicht erfiillt sind. Als Nutzen
kann dabei folgendes gelten:

— Vorteile und Kompatibilitdt im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes oder beim 6kologi-
schen Landbau,

— Vereinfachung der Strategien, um die Gefahr einer Resistenzbildung moglichst gering zu
halten,

— Bedarf an einer grofleren Auswahl von Wirkstoffen oder biochemischen Wirkungsweisen,
beispielsweise zur Anwendung in Strategien, um einen beschleunigten Abbau im Boden zu
vermeiden,

(") ABL Nr. L 206 vom 29. 7. 1978, S. 13. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtliniec 92/32/EWG (ABI. Nr. L 154

vom 5. 6. 1992, S. 1).

1. 9. 94
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— geringeres Risiko fir Anwender und Verbraucher,

— geringere Umweltbelastung und geringere Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen
gehorende Arten.

b) Wenn die in Ziffer 2.6 genannten Anforderungen nicht voll und ganz erfiillt sind, weil der Stand
von Wissenschaft und Analysetechnologie dies nicht erlaubt, so wird eine Zulassung fiir einen
begrenzten Zeitraum erteilt, wenn die vorgeschlagencn Verfahren infolge ihrer Eignung fir den
vorgegebenen Zweck gerechtfertigt sind. In diesem Fall wird dem Antragsteller eine Frist fir die
Entwicklung und Vorlage von Analyseverfahren eingeriumt, die den obenstehenden Kriterien
entsprechen. Nach Ablauf dieser Frist wird die Zulassung erneut geprift.

¢) Wenn die Wiederholbarkeit der in Ziffer 2.6 genannten vorgeschlagenen Analyseverfahren nur in
zwei Labors iiberpriift wurde, so wird eine Zulassung fur zwei Jahre erteilt, damit der
Antragsteller die Wiederholbarkeit dieser Verfahren nach anerkannten Normen nachweisen
kann.

9. Wurde eine Zulassung gemif den in diesem Anhang genannten Anforderungen erteilt, so konnen die
Mitgliedstaaten gemifl Artikel 4 Absatz 6

a) vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Mafnahmen treffen, um die
Leistungsfihigkeit eines Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls zu verbessern, und/oder

b) in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Mafinahmen treffen, um das AusmaR der
Exposition nach oder wihrend der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls weiter
zu verringern.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Antragsteller iiber die unter Absatz 1 Buchstaben a) und b)
genannten Mafnahmen und fordern sie auf, alle zusitzlichen Daten und Informationen vorzulegen,
die zum Nachweis der Wirksamkeit oder moglicher Gefahren dienen, die sich aus den gednderten
Bedingungen ergeben.

2. Spezielle Grundsitze

Die speziellen Grundsitze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsitze gemaf§ Abschnitt 1. °

2.1. Wirksamkeit

2.1.1.  SchlieBen die vorgeschlagenen Anwendungszwecke Empfehlungen iiber die Bekdmpfung von
oder den Schutz gegen Organismen ein, die unter den in der vorgesehenen Anwendungsregion
herrschenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschliefflich der Witterungsverhiltnissc — nach den Erfahrungen und dem wissenschaftlichen
Erkenntnisstand nicht als schadlich gelten, oder ist davon auszugehen, daff die anderen
Wirkungen unter diesen Bedingungen den beabsichtigten Zweck nicht erfiillen, so wird fiir
diese Anwendungszwecke keine Zulassung gewihrt.

2.1.2.  Intensitit, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer
beabsichtiger Wirkungen miissen denen vergleichbar sein, die bei Anwendung eines geeigneten
Vergleichsmittels gegeben sind. Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen,
daf das Pflanzenschutzmittel unter den in der vorgeschlagenen Anwendungsregion herrschen-
den Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefflich
der Witterungsverhiltnisse — einen eindeutig feststellbaren Nutzen in bezug auf Intensitit, -
Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der Bekimpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter
Wirkungen hat.

2.1.3.  Gegebenenfalls missen die qualitativen und/oder quantitativen Auswirkungen auf den bei
Verwendung des Pflanzenschutzmittels erzielten Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste
denen eines geeigneten Vergleichsmittels vergleichbar sein. Gibt es kein geeignetes Vergleichs-
mittel, so ist nachzuweisen, daff das Pflanzenschutzmittel unter den in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion herrschenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz
und Umwelt — einschliellich der Witterungsverhiltnisse — einen eindeutig feststellbaren
Nutzen hinsichtlich seiner quantitativen und/oder qualitativen Auswirkungen auf den Ertrag
und die Verringerung der Lagerverluste hat.

2.1.4.  Schlufifolgerungen zur Leistungsfiahigkit der Zubereitung miissen fiir alle Anwendungsregionen
der Mitgliedstaaten, in denen sie zugelassen werden sollen, und unter allen vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen gelten, es sei denn, aus dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, daf§
die Zubereitung nur unter bestimmten Umstinden (z. B. bei schwachem Befall oder bei
besonderen Bodentypen oder Wachstumsbedingungen) zu verwenden ist.

2.1.5. Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen mit anderen spezifischen
Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so mufl die
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

Tankmischung die gewiinschte Wirkung erzielen und die unter den Ziffern 2.1.1 bis 2.1.4
genannten Bedingungen erfiillen.

Wird auf dem Etikett empfohlen, die Zubereitung zusammen mit anderen spezifischen
Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so akzeptieren
die Mitgliedstaaten die Empfehlung nur, wenn sie wohlbegriindet ist.

Feblen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

Sind auf dem Etikett keine Anwendungsbeschrankungen angegeben, so diirfen sich an den
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen keine entsprechenden phytotoxischen Auswir-
kungen zeigen.

Der Ernteertrag darf aufgrund phytotoxischer Auswirkungen nicht geringer sein, als dies ohne
Anwendung des Pflanzenschutzmittels der Fall wire, es sei denn, der Riickgang wird durch
andere Vorteile wie etwa eine Steigerung der Qualitit der behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse ausgeglichen.

Es diirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf die behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse auftreten; dies gilt nicht fiir nachteilige Auswirkungen auf die Verarbei-
tung, sofern das vorgeschlagene Etikett den Hinweis enthilt, daff die Zubereitung nicht auf
Kulturen angewendet werden darf, die weiterverarbeitet werden sollen.

Es dirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf behandelte Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse, die als Vermehrungs- oder Saatgut verwendet werden, insbesondere
hinsichtlich der Lebensfahigkeit, Keimfahigkeit, Bewurzelung und Bestandsentwicklung, auftre-
ten; dies gilt nicht, wenn das vorgeschlagene Etikett den Hinweis enthilt, daf die Zubereitung
nicht auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse angewendet werden darf, die zur Vermehrung oder
Saat dienen.

Es diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Folgekulturen auftreten, es sei denn, das
vorgeschlagene Etikett enthdlt den Hinweis, daff bestimmte Kulturen eine Empfindlichkeit
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel aufweisen und nicht im Anschluf an die behandelte
Kultur anzubauen sind.

Es diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf angrenzende Kulturen auftreten, es sei
denn, das Etikett enthilt den Hinweis, dafl die Zubereitung nicht anzuwenden ist, wenn die
angrenzenden Kulturen besonders empfindlich sind.

Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen mit anderen Pflanzenschutz-
mitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so miissen die unter den
Ziffern 2.2.1 bis 2.2.6 genannten Bedingungen auch von der Tankmischung erfiillt werden.

Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung der Ausbringungsgerite miissen deutlich,
wirksam und leicht anzuwenden sein und die Beseitigung aller Pflanzenschutzmittelreste, die
spdtere Schaden verursachen kénnten, gewihrleisten.

Auswirkungen auf die zu bekimpfenden Wirbeltiere

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zur Bekimpfung von Wirbeltieren wird nur erteilt,
wenn bei Anwendung dieses Pflanzenschutzmittels ‘

— der Tod gleichzeitig mit dem Erloschen des BewufStseins eintritt oder
— der Tod sofort eintritt oder

— die allmahliche Minderung der lebenswichtigen Funktionen nicht mit offenkundigem Leiden
einhergeht.

Bei Repellentien darf die erwiinschte Wirkung auf die zu bekimpfenden Wirbeltiere bei diesen
Tieren keine unnotigen Schmerzen oder Leiden verursachen.

Auswirkungen auf die Gesundbeit von Mensch und Tier
Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufiihrende Auswirkungen

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Anwender bei der Handhabung und Anwendung des
Pflanzenschutzmittels gemifl den vorgeschlagenen Bedingungen, einschlieflich Dosis und
Anwendungsmethode, einer hoheren als der annehmbaren Anwendungsexposition (AOEL =
Acceptable Operator Exposition level) ausgesetzt ist.
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Dariiber hinaus setzt die Erteilung der Zulassung voraus, daf§ der Grenzwert eingehalten wird,
der fiir den Wirkstoff und/oder die toxikologisch mafigebliche(n) Verbindung(en) des Erzeug-
nisses gemafS der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980 zum Schutz der
Arbeitnehmer vor der Gefihrdung durch chemische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe
bei der Arbeit (') und der Richtlinie 90/394/EWG des Rates vom 28. Juni 1990 iiber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdung durch Karzinogene bei der Arbeit () festgesetzt
worden ist.

2.4.1.2. Ist in den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen vorgesehen, daf§ eine Schutzkleidung oder
-ausriistung zu verwenden ist, so wird eine Zulassung nur erteilt, wenn diese Gegenstinde
wirksam sind, den einschligigen Gemeinschaftsbestimmungen entsprechen und von dem
Anwender leicht zu beschaffen sind und wenn ihre Verwendung unter den fur das Pflanzen-
schutzmittel angegebenen Anwendungsbedingungen, insbesondere unter Beriicksichtigung der
Witterungsverhiltnisse, moglich ist.

2.4.1.3. Fir Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer Eigenschaften oder bei unsachgemifier Handha-
bung oder Anwendung sehr gefihrlich sein konnen, sind besondere Beschrinkungen in bezug
auf Verpackungsgroffe, Art der Formulierung, Vermarktung sowie Anwendungsweise und
-bedingungen aufzuerlegen. Auflerdem diirfen als sehr giftig eingestufte Pflanzenschutzmittel
nicht fiir eine Anwendung durch nichtgewerbliche Anwender zugelassen werden.

2.4.1.4. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmafnahmen miissen gewihrleisten, daff
die Exposition der Umstehenden oder der Arbeitskrafte nach Anwendung des Pflanzenschutz-
mittels nicht die AOEL-Werte iiberschreitet, die fiir den Wirkstoff oder die toxikologisch
mafigebliche(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgelegt wurden; aufferdem miissen
die Grenzwerte eingehalten werden, die nach den unter Ziffer 2.4.1.1 genannten Gemein-
schaftsvorschriften fiir diese Verbindungen festgelegt wurden.

2.4.1.5. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmafinahmen sind so festzulegen, daff
keine nachteiligen Auswirkungen auf Tiere auftreten.

2.4.1.6. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen VorsichtsmaSnahmen zur Einhaltung der AOEL-
Werte und Grenzwerte miissen realistisch sein; erforderlichenfalls sind besondere Vorsichts-
mafinahmen vorzusehen.

2.42. Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkun-
gen

2.4.2.1. Bei den Zulassungen ist sicherzustellen, dafl die Riickstinde von den Mindestmengen des
Pflanzenschutzmittels stammen, die zu einer angemessenen Bekampfung gemif guter landwirt-
schaftlicher Praxis erforderlich sind, und die Anwendungsbedingungen (Wartezeiten, Lagerfri-
sten und Fristen vor der Ernte) miissen die Riickstinde bei der Ernte, der Schlachtung oder
gegebenenfalls nach der Lagerung so gering wie moglich halten.

2.4.2.2. Gibt es weder eine gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge (MRL) (*) noch eine vorlaufige
Hochstriickstandsmenge (auf einzelstaatlicher oder gemeinschaftlicher Ebene), so setzen die

(") ABL Nr. L 327 vom 3. 12. 1980, S. 8. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 88/642/EWG (ABIL. Nr. L 356
vom 24. 12. 1988, S. 74).

(3) ABL Nr. L 196 vom 26. 7. 1990, S. 1.

(*) Eine gemeinschaftliche Héchstriickstandsmenge (MRL) ist eine Hochstriickstandsmenge, die gemif§ folgenden Rechtsak-
ten festgelegt wurde: Richtlinie 76/895/EWG des Rates vom 23. November 1976 iiber die Festsetzung von Hochstge-
halten an Riickstinden von Schidlingsbekimpfungsmitteln auf und in Obst und Gemiise ('), Richtlinie 86/362/EWG des
Rates vom 24. Juli 1986 uber die Festsetzung von Hochstgehalten an Riickstinden von Schidlingsbekimpfungsmitteln
auf und in Getreide (%), Richtlinie 86/363/EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iiber die Festsetzung von Héchstgehalten
an Rickstinden von Schidlingsbekampfungsmitteln auf und in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (*), Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (%), Richtlinie 90/642/EWG des
Rates vom 27. November 1990 uiber die Festsetzung von Hochstgehalten an Schidlingsbekimpfungsmitteln auf und in
bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs einschlieflich Obst und Gemiise (°) oder Richtlinie 91/132/EWG des
Rates vom 4. Mérz 1991 zur Anderung der Richtlinie 74/63/EWG des Rates iiber die Festsetzung von Hochstgehalten
an unerwiinschten Stoffen und Erzeugnissen in Futtermitteln (¢).

(') ABL Nr. 340 vom 9. 12. 1976, S. 26. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 93/58/EWG (ABI. Nr. L 211
vom 23. 8. 1993, S. 6).

() ABL. Nr. L 221 vom 7. 8. 1986, S. 37. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 93/S7/EWG (ABIL Nr. L 211
vom 23. 8. 1993, S. 1).

() ABL Nr. L 221 vom 7. 8. 1986, S. 43. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 93/57/EWG (ABL Nr. L 211
vom 23. 8. 1993, S. 1).

(") ABL Nr. L 224 vom 18. 8. 1990, S. 1. Verordnung zuletzt geindert durch die Verordnung (EG) Nr. 955/94 der
Kommission (ABL. Nr. L 108 vom 29. 4. 1994, S. 8).

(°) ABL Nr. L 350 vom 14. 12. 1990, S. 71. Richtlinie geindert durch die Richtlinie 93/58/EWG (ABI. Nr. L 211 vom
23. 8. 1993, S. 6.)

(6) ABL. Nr. L 66 vom 13. 3. 1991, S. 16.
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2.4.2.3.

2.4.24.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Mitgliedstaaten gemafs Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe f) eine vorlaufige Hochstriickstandsmenge
fest; die Schluffolgerungen in bezug auf die festgelegten Hochstriickstandsmengen miissen fiir
alle Bedingungen gelten, die den Ruckstandsgehalt in der Kultur becinflussen kénnen, wie
beispielsweise Anwendungszeitpunkt, Aufwandsmenge, Anwendungshiufigkeit oder Anwen-
dungshinweise.

Entsprechen die Bedingungen, fiir die zuvor eine vorldufige Hochstriickstandsmenge auf
einzelstaatlicher der gemeinschaftlicher Ebene festgelegt wurde, nicht den fiir das Pflanzen-
schutzmittel vorgesehenen neuen Anwendungsbedingungen, so lassen die Mitgliedstaaten das
Pflanzenschutzmittel erst zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, daf diese Hochstriick-
standsmenge bei sachgemifler Anwendung nicht iiberschritten wird, oder wenn eine neue
vorlaufige Hochstruckstandsmenge vom Mitgliedstaat oder der Kommission gemafS Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe f) festgelegt worden ist.

Gibt es eine gemeinschaftliche Hochstrickstandsmenge, so lassen die Mitgliedstaaten das
Pflanzenschutzmittel nur zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, dafl diese Hochstriick-
standsmenge bei bestimmungsgemifser Anwendung nicht uberschritten wird, oder wenn eine
neue gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge gemaf den in der einschligigen Gemeinschafts-
regelung vorgesehenen Verfahren festgelegt worden ist.

In Fillen gemif den Ziffern 2.4.2.2 und 2.4.2.3 ist jedem Zulassungsantrag eine Risikoab-
schitzung beizufiigen, die den schlimmstmdoglichen Fall einer Exposition von Verbrauchern im
betreffenden Mitgliedstaat berticksichtigt, aber auf der guten landwirtschaftlichen Praxis
beruht.

Unter Beriicksichtigung aller zugelassenen Anwendungszwecke darf der vorgeschlagene Anwen-
dungszweck nur zugelassen werden, wenn die bestmogliche Schitzung einer Exposition der
Verbraucher den ADI-Wert nicht iiberschreitet.

Verandern sich die Rickstinde durch die Verarbeitung, so kann eine weitere Risikoabschat-
zung nach den Bedingungen gemafS Ziffer 2.4.2.5 erforderlich werden.

Sollen behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse als Futtermittel verwendet werden, so
diirfen sich die vorhandenen Riickstinde nicht nachteilig auf die Tiergesundheit auswirken.

Einfluf auf die Umwelt

Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Wirkstoff sowie seine Metaboliten, Abbau- oder
Reaktionsprodukte, sofern sie toxikologisch, 6kotoxikologisch oder okologisch signifikant
sind, unter den fir das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fol-
gende Eigenschaften entwickeln:

— bei Feldversuchen: Persistenz im Boden von mehr als einem Jahr (d. h. DTgg > 1 Jahr und
DTsy > 3 Monate)

oder

— bei Laborversuchen: Bildung gebundener Riickstinde, die nach 100 Tagen mehr als 70
v. H. der urspriinglichen Dosis ausmachen, wobei die Mineralisierungsrate weniger als 5
v. H. innerhalb von 100 Tagen betrigt;

dies gilt nicht, wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, daff die Akkumulierung im Boden
unter entsprechenden Feldbedingungen so gering ist, daff sich in den Folgekulturen weder
unannehmbare Riickstandsmengen ansammeln noch unannehmbare phytotoxische Auswirkun-
gen einstellen und dafl sich bei den nicht zu bekidmpfenden Arten keine unannehmbaren
Auswirkungen gemafl den Ziffern 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 und 2.5.2 zeigen.

a) Eine Zulassung wird nur in folgenden Fillen erteilt:

1. wenn angemessene Kontrollangaben, bezogen auf die vorgeschlagenen Anwendungsbe-
dingungen des Pflanzenschutzmittels, nicht verfiigbar sind, die Bewertung jedoch ergibt,
daf$ die zu erwartende Konzentration des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten, Abbau-
oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung bestimmten Grundwasser
nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen
nicht die niedrigste der folgenden Konzentrationen iibersteigt:

i) die in der Richtlinie 80/788/EWG des Rates vom 15. Juli 1980 iiber die Qualitdt
von Wasser fir den menschlichen Gebrauch (') festgelegte Hochstkonzentration
oder

(") ABL Nr. L 229 vom 30. 8. 1980, S. 11. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 91/692/EWG (ABI. Nr. L 377

vom 31. 12. 1991, S. 48).
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i) die von der Kommission bei der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I anhand
geeigneter, vor allem toxikologischer Daten festgelegte Hochstkonzentration oder —
wenn keine solche Hochstkonzentration festgelegt wurde — die Konzentration, die
einem Zehntel des numerischen Zahlenwerts des ADI entspricht, welcher bei der
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I festgelegt wurde;

2. wenn angemessene Kontrollangaben in bezug auf die vorgeschlagenen Anwendungsbe-
dingungen fiir das Pflanzenschutzmittel verfiigbar sind und den Schluf$ zulassen, daf$ in
der Praxis nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Bedingungen die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten und Abbau-
oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung bestimmten Grundwasser
die in der vorstechenden Nummer 1 genannte zuldssige Hochstkonzentration nicht
iiberschritten hat bzw. nicht mehr iiberschreitet und die Gefahr einer spiteren Uber-
schreitung nicht besteht.

b) Unbeschadet der Bestimmungen des Buchstabens a) kann in dem Fall, in dem die in
Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer ii) genannte Konzentration hoher ist als die in Buchstabe a)
Nummer 1 Ziffer i) genannte Konzentration, eine auf hdchstens funf Jahre befristete
bedingte Zulassung — die keine Zulassung im Sinne des Artikels 10 Absatz 1 ist — erteilt
werden, sofern die in den nachstehenden Nummern 1 oder 2 aufgefiihrten Bedingungen
erfiillt werden:

1. Sind keine angemessenen Kontrollangaben, bezogen auf die vorgeschlagenen Anwen-
dungsbedingungen fiir das Pflanzenschutzmittel, verfiigbar, so unterliegt jede erteilte
bedingte Zulassung den folgenden Anforderungen:

i) Aus der Bewertung ergibt sich, daff die zu erwartende Konzentration des Wirk-
stoffs oder seiner Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur
Trinkwassergewinnung bestimmten Grundwasser nach Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen nicht die in Buchstabe a)
Nummer 1 Ziffer ii) genannte Hochstkonzentration uiberschreitet, und

ii) es ist gewdhrleistet, dafl in dem Mitgliedstaat ein angemessenes Uberwachungspro-
gramm, das auf einschligigen Stichproben- und Analysemethoden beruht und die
der Kontaminierungsgefahr ausgesetzten Gebiete abdeckt, eingerichtet oder verldn-
gert wird und auf die Weise beurteilt werden kann, ob die in Buchstabe a)
Nummer 1 Ziffer i) genannte Hochstkonzentration Gberschritten wird; es ist Sache
des betreffenden Mitgliedstaats zu entscheiden, wer die Kosten dieses Uberwa-
chungsprogramms trigt;

iii) gegebenenfalls wird die Zulassung unter Bedingungen oder Einschriankungen in
bezug auf die Anwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels erteilt, die auf
dem Etikett angegeben werden, wobei den in der vorgeschlagenen Anwendungsre-
gion herrschenden Bedingungen in bezug auf Pflanzenschutz, Landwirtschaft und
Umwelt — einschliefSlich der Witterungsverhaltnisse — Rechnung zu tragen ist;

iv) erforderlichenfalls wird die bedingte Zulassung im Einklang mit den Bestimmungen
des Artikels 4 Absditze 5 und 6 gedndert oder zuriickgenommen, wenn die
Ergebnisse der Uberwachung zeigen, daf§ trotz der in Ziffer iii) genannten Bedin-
gungen oder Einschrankungen die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner Meta-
boliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung
bestimmten Grundwasser nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen die in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannte
Konzentration ubersteigt.

2. Sind angemessene Kontrollangaben, bezogen auf die Anwendungsbedingungen des
Pflanzenschutzmittels, verfiigbar, die den Schlufs zulassen, daff nach Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen in der Praxis nicht die
Gefahr besteht, dafl die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten und
Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung bestimmten Grund-
wasser die in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer ii) genannte Héchstkonzentration
iibersteigt, so unterliegt jede bedingte Zulassung den folgenden Anforderungen:

i) Es wird eine Vorabuntersuchung des Ausmafes der Gefahr einer Uberschreitung der
in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannten Hochstkonzentration sowie der
damit verbundenen Faktoren durchgefiihrt.

ii) Es ist gewihrleistet, dafl ein angemessenes Programm, das Mafnahmen nach
Buchstabe b) Nummer 1 Ziffern ii), iii) und iv) umfaflt, in dem Mitgliedstaat
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2.5.1.3.

2.5.1.4.

2.5.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

eingerichtet oder verldngert wird, um sicherzustellen, daff die Konzentration in der
Praxis nicht die in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannte zuldssige Hochstkon-
zentration uberschreitet.

c) Belegen die Ergebnisse der Uberwachung bei Ablauf der bedingten Zulassung, daf$ in der
Praxis die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner einschlidgigen Metaboliten und Abbau-
oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung bestimmten Grundwasser nach
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen auf einen
Wert gesunken ist, der nahe bei der in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannten
zuldssigen Hochstkonzentration liegt, und wird erwartet, daff andere Anderungen der
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen gegebenenfalls sicherstellen, daff die zu erwar-
tende Konzentration auf einen unterhalb dieser Hochstkonzentration liegenden Wert sinkt,
so kann eine neue bedingte Zulassung unter Einbezichung dieser Anderungen fiir einen
einmaligen Zeitraum von hochstens fiinf Jahren gewidhrt werden.

d) Die Mitgliedstaaten konnen unter Beriicksichtigung der ortlichen Bedingungen in bezug auf
Pflanzenschutz, Landwirtschaft und Umwelt — einschlieflich der Witterungsverhaltnisse —
jederzeit angemessene Bedingungen oder Einschrinkungen in bezug auf die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels einfithren, damit die in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) festgesetzte
Konzentration in dem fiir den menschlichen Gebrauch bestimmten Wasser im Einklang mit
der Richtlinic 80/778/EWG eingehalten wird.

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoffs oder der Metaboliten,
Abbau- oder Reaktionsprodukte, die nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen zu erwarten ist, beim Oberflachenwasser

— die Werte im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Oberflichenwasser der vorgesehenen
Anwendungsregion oder in dem aus dieser Zone stammenden Oberflichenwasser iiber-
schreitet, die gemdf der Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom 16. Juni 1975 iiber die
Qualititsanforderungen an Oberflichenwasser fiir die Trinkwassergewinnung in den Mit-
gliedstaaten (') festgesetzt sind, oder

— fir die nicht zu den Zielorganismen gehorenden Arten und insbesondere Tiere Auswirkun-
gen hat, die im Sinne der entsprechenden Bestimmungen der Ziffer 2.5.2 als unannehmbar
anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das Pflanzenschutzmittel, einschlielich der Reini-
gungsvorschriften fir Ausbringungsgerite, ist so zu gestalten, dafl die Wahrscheinlichkeit einer
unbeabsichtigten Kontamination von Oberflachenwasser moglichst gering ist.

Die Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoffs in der Luft unter
Beriicksichtigung der vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen die AOEL-Werte oder die
Grenzwerte fiir Anwender, Arbeitskrifte und Umstehende gemifd Ziffer 2.4.1 iiberschreitet.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehorende Arten

Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Vogeln und anderen nicht zu den Zielorganismen
gehorenden terrestrischen Wirbeltieren, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn

— das Verhiltnis der akuten und Kurzzeittoxizitit zur Exposition von Végeln und anderen
nicht zu den Zielorganismen gehorenden terrestrischen Wirbeltieren weniger als 10 auf der
Grundlage der L.Ds, betragt oder wenn das Verhiltnis Langzeittoxizitit/Exposition unter §
liegt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschatzung erbringt den praktischen Beweis, dafs
nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine
unannehmbaren Auswirkungen eintreten;

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF, bezogen auf Fettgewebe) mehr als 1 betrigt, es sei denn,
eine geeignete Risikoabschdtzung erbringt den praktischen Beweis, dafs nach Anwendung
des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine direkten oder
indirekten unannehmbaren Auswirkungen eintreten.

Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Wasserorganismen, so wird die Zulassung nicht
erteilt, wenn

— das Verhiltnis zwischen Toxizitait und Exposition fiir Fische und Daphnia bei akuter
Exposition unter 100 und bei langfristiger Exposition unter 10 liegt oder

(") ABL Nr. L 194 vom 25. 7. 1975, S. 34. Richtlinie zuletzt geindert durch die Richtlinie 91/692/EWG (ABl. Nr. L 377

vom 31. 12. 1991, S. 48).
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— das Verhiltnis zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition weniger als 10
betrigt oder

— der héchste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Pflanzenschutzmitteln, die biologisch leicht
abbaubare Wirkstoffe enthalten, mehr als 1000 und fiir die Pflanzenschutzmittel mit
sonstigen Wirkstoffen mehr als 100 betridgt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung
erbringt den praktischen Beweis, daff bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Lebensfihigkeit
der direkt und indirekt (Rduber) exponierten Arten eintreten.

2.5.2.3. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Honigbienen, so wird die Zulassung nicht erteilt,
wenn die Gefihrdungsquotienten fiir die orale und die Kontaktexposition von Honigbienen
mehr als 50 betragen, es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen
Beweis, daf bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Larven, auf das Verhalten der Honigbienen und
auf das Uberleben sowie die Entwicklung von Bienenvolkern eintreten.

2.5.2.4. Besteht die Moglichkeit einer Exposition anderer Nutzarthropoden als Honigbienen, so wird
die Zulassung fir die Verwendung nicht erteilt, wenn mehr als 30 v. H. der Versuchsorganis-
men im Letal- oder Subletaltest, der in einem Labor bei der héchsten vorgeschlagenen
Aufwandsmenge durchgefithrt wird, geschidigt werden, es sei denn, eine geeignete Risikoab-
schatzung erbringt den praktischen Beweis, daff bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels
unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die betref-
fenden Organismen eintreten. Angaben hinsichtlich der Selektivitit und Vorschlige fiir die
Verwendung in integrierten Bekampfungssystemen sind entsprechend zu untermauern.

2.5.2.5. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Regenwiirmern, so wird die Zulassung nicht
erteilt, wenn das Verhiltnis von akuter Toxizitit zu Exposition bei Regenwiirmern weniger als
10 oder das Verhailtnis von Langzeittoxizitit zu Exposition weniger als 5 betrigt, es sei denn,
eine geeignete Risikoabschdtzung erbringt den praktischen Beweis, daff Regenwurmpopulatio-
nen bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen nicht
gefihrdet werden.

2.5.2.6. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von nicht zu den Zielorganismen gehorenden, im
Boden lebenden Mikroorganismen, so wird die Zulassung nicht gewihrt, wenn die Stickstoff-
oder Kohlenstoffmineralisierung im Laborversuch nach 100 Tagen um mehr als 25. v. H.
verringert ist, es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis,
dafd bei bestimmungsgemifer Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Aktivitit der Mikroorganismen
eintreten, wobei der Fahigkeit der Mikroorganismen zur Vermehrung Rechnung zu tragen
ist.

2.6. Analysemethoden

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem neuesten Stand der Technik entsprechen. Zur
Anerkennung des Analysemethoden, die fiir die Uberwachung und Bewertung nach der
Zulassung vorgeschlagen werden, miissen die folgenden Kriterien erfiillt sein.

2.6.1. Analyse der Formulierung

Mit den Verfahren missen der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe, gegebenenfalls auch die
toxikologisch, okotoxikologisch oder okologisch signifikanten Verunreinigungen und weitere
Formulierungsbestandteile bestimmt und identifiziert werden konnen.

2.6.2. Riickstandsanalyse

i) Mit dem Verfahren miissen toxikologisch, dkotoxikologisch oder 6kologisch signifikante
Riickstande bestimmt und bestitigt werden konnen.

ii) Die durchschnittliche Wiederfindungsrate muf8 bei einer Standardabweichung von =< 20
v. H. zwischen 70 v. H. und 110 v. H. liegen.
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iii) Hinsichtlich der Riickstinde in Lebensmitteln mufl die Wiederholbarkeit unter den
nachstehend angegebenen Werten liegen:

Riickstandsmenge Differenz Differenz
mglkg in mglkg in v. H.
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Zwischenwerte werden durch Interpolation eciner doppelt logarithmischen Kurve
bestimmt.

iv) Hinsichtlich der Riickstinde in Lebensmitteln mufl die Vergleichbarkeit unter den nach-
stehend angegebenen Werten liegen:

Riickstandsmenge Differenz Differenz
mglkg in mglkg inv. H
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, Lebensmittel, Futtermittel oder Erzeug-
nisse tierischen Ursprungs auf Riickstinde untersucht, so miissen die Analysemethoden
folgende Empfindlichkeitskriterien erfiillen, sofern die Hochstriickstandsmenge oder die
vorgeschlagene Hochstriickstandsmenge der Bestimmungsgrenze nicht entspricht:

Bestimmungsgrenze entsprechend der vorgeschlagenen, vorliufigen oder gemeinschaft-
lichen Hochstriickstandsmenge:

Héchstriickstandsmenge Bestimmungsgrenze
mg/kg in mglkg
> 0,5 ) 0,1
0,5—0,05 0,1—0,02
< 0,05 Hochstriickstandsmenge x 0,5

2.7. Physikalische und chemische Eigenschaften
2.7.1.  Gibt es eine geeignete FAO-Spezifikation, so ist diese zu erfiillen.

2.7.2.  Gibt es keine geeignete FAO-Spezifikation, so miissen folgende chemischen und physikalischen
Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels gewiahrleistet sein:

a) Chemische Eigenschaften

Die angegebene und die tatsichliche Wirkstoffmenge im Pflanzenschutzmittel darf wihrend
der gesamten Haltbarkeitsdauer hochstens folgende Abweichung aufweisen:

Angegebene Menge

in g/kg oder g/l bet 20 °C Abweichung
bis 25 + 15 v. H. homogene Formulierung
+ 25 v. H. nichthomogene Formulierung
tiber 25 bis 100 + 10 v. H.
itber 100 bis 250 + 6 v.H.
uber 250 bis 500 + Sv.H.

itber 500 + 25 g/kg oder + 25 g/l
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b) Physikalische Eigenschaften

Das Pflanzenschutzmittel muf$ die physikalischen Kriterien (einschlielich Lagerungsstabili-
tit) erfiillen, die fiir diese Formulierung im ,Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products‘ (Handbuch iiber die Entwicklung und Anwen-
dung der FAO-Spezifikationen fiir Pflanzenschutzmittel) angegeben sind.

2.7.3.  Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen, die Zubereitung
zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusitzen in einer Tankmischung zu
verwenden, und/oder werden auf dem vorgeschlagenen Etikett Angaben dariiber gemacht, wie
sich die Zubereitung mit den anderen Pflanzenschutzmitteln der Tankmischung vertrigt, so
miissen diese Produkte oder Zusitze in der Tankmischung chemisch und physikalisch vertrag-
lich sein.*




