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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) Nr. 544/2011 DER KOMMISSION
vom 10. Juni 2011

zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 8 Absatz 4 Satz 1,

nach Anhorung des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 miissen die
Unterlagen zum Antrag auf Genehmigung eines Wirk-
stoffs oder auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels in
Bezug auf die Datenanforderungen fiir das Pflanzen-
schutzmittel denselben Anforderungen geniigen wie

nach den bisherigen Bestimmungen, die in den Anhin-
gen Il und III der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 dber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (?) dargelegt sind.

(2 Zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
muss daher eine Verordnung mit diesen Datenanforde-
rungen fur Wirkstoffe erlassen werden. Eine solche
Verordnung  darf keine wesentlichen ~Anderungen
enthalten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Datenanforderungen fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs
gemifl Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sind im Anhang der vorliegenden Verordnung
dargelegt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 10. Juni 2011

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
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Fiir die verlangten Informationen gilt Folgendes:

Sie enthalten eine technische Unterlage mit Angaben zur Beurteilung der voraussichtlichen sofortigen oder
spiteren Gefahren, die der Wirkstoff fiir Menschen, Tiere und Umwelt mit sich bringen kann, sowie zumindest
eine Beschreibung der im Folgenden genannten Versuche mit Angabe ihrer Ergebnisse.

Sie sind gegebenenfalls gemifl den in diesem Anhang genannten oder beschriebenen Priifrichtlinien in der
jeweils neuesten Fassung gewonnen worden. Bei Untersuchungen, die vor Inkrafttreten der Anderung dieses
Anhangs begonnen wurden, miissen die Angaben gemif8 geeigneter Priifrichtlinien erarbeitet werden, die auf
internationaler oder nationaler Ebene validiert wurden, oder sie miissen in deren Ermangelung gemdf den von
der zustindigen Behorde akzeptierten Priifrichtlinien erarbeitet werden.

Im Fall ungeeigneter oder nicht naher beschriebener Versuchsrichtlinien oder bei Verwendung anderer als der
in diesem Anhang beschriebenen Versuchsrichtlinien ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriin-
dung vorzulegen. Insbesondere konnen die Mitgliedstaaten, wenn in diesem Anhang auf eine in der Verord-
nung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission (') beschriebene Methode, die einer Umsetzung einer von einer
internationalen Organisation (z. B. OECD) entwickelten Methode entspricht, verwiesen wird, zulassen, dass die
geforderten Angaben gemidfl der neuesten Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum Zeitpunkt des
Beginns der Untersuchungen die in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 beschriebene Methode noch nicht
aktualisiert worden ist.

Sofern die zustindige Behorde dies verlangt, ist eine liickenlose Beschreibung der verwendeten Richtlinie
vorzulegen, es sei denn, diese sind in diesem Anhang genannt oder beschrieben. Etwaige Abweichungen
von diesen Richtlinien sind ausfithrlich zu beschreiben und so zu begriinden, dass sie fir die zustindige
Behorde annehmbar sind.

Es ist ein vollstindiger, objektiver Bericht iiber die durchgefithrten Versuche mit deren vollstandiger Beschrei-
bung vorzulegen. Fiir den Fall, dass

— spezifische Daten oder Informationen, die aufgrund der Art des Mittels oder der vorgesehenen Verwendung
entbehrlich scheinen, nicht iibermittelt werden oder

— eine Ubermittlung der Informationen und Daten aus wissenschaftlicher Sicht entbehrlich oder technisch
unmoglich ist, ist eine fiir die zustindige Behorde annchmbare Begriindung vorzulegen.

Die Informationen sind gegebenenfalls gemifs den Bestimmungen der Richtlinie 86/609/EWG (?) gewonnen
worden.

Versuche und Analysen

Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten tiber Eigenschaften und/oder die Unbedenklichkeit fiir
die menschliche und tierische Gesundheit oder die Umwelt dienen, sind nach den Grundsitzen durchzufiihren,
die in der Richtlinie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%) festgelegt sind.

Abweichend von Ziffer 2.1 konnen die Mitgliedstaaten vorsehen, dass auf ihrem Gebiet durchgefiihrte Versuche
und Analysen zur Gewinnung von Daten iiber die Eigenschaften der Substanzen und/oder die Unbedenklichkeit
fiir Honigbienen und andere Nutzarthropoden von amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen
oder -organisationen unternommen werden, die zumindest den Anforderungen der Ziffern 2.2 und 2.3 der
Einleitung zum Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 der Kommission (*) geniigen.

Diese Ausnahmeregelung gilt fur Versuche, die spdtestens am 31. Dezember 1999 tatsichlich beginnen.

Abweichend von Ziffer 2.1 konnen die Mitgliedstaaten vorsehen, dass auf ihrem Gebiet gemdfl Abschnitt 6
,Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln® durchgefithrte tiberwachte
Riickstandsuntersuchungen, bei denen Pflanzenschutzmittel verwendet werden, die Wirkstoffe enthalten, welche
spdtestens zwei Jahre nach Bekanntmachung der Richtlinie 91/414/EWG in den Verkehr gebracht worden sind,
von amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefiihrt werden, die
zumindest den Anforderungen der Ziffern 2.2 und 2.3 der Einleitung zum Anhang der Verordnung (EU)
Nr. 545/2011 geniigen.

Diese Ausnahmeregelung gilt fiir iiberwachte Riickstandsuntersuchungen, die spitestens am 31. Dezember
1997 tatsichlich beginnen.

Bl. L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
Bl. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
BlL. L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
Siehe Seite 67 dieses Amtsblatts.
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Abweichend von Ziffer 2.1 diirfen, im Fall von Wirkstoffen aus Mikroorganismen oder Viren, Versuche und
Analysen, die der Gewinnung von Daten tiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der Wirkstoffe
unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit dienen, von amtlichen oder amtlich aner-
kannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefithrt worden sein, die zumindest den Anforde-
rungen gemifl den Ziffern 2.2 und 2.3 der Einleitung zum Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011
geniigen.

TEIL A
CHEMISCHE STOFFE
Identitit des Wirkstoffs

Die vorgelegten Informationen miissen ausreichen, um jeden Wirkstoff genau identifizieren und nach seiner
Spezifikation und Art abgrenzen zu kénnen. Sofern nichts anderes bestimmt ist, sind diese Informationen und
Daten fiir alle Wirkstoffe anzugeben.

Antragsteller (Name, Anschrift usw.)

Name und Anschrift des Antragstellers sowie Name, Stellung, Telefon- und Faxnummer der zustindigen
Kontaktperson sind anzugeben.

Verfiigt der Antragsteller auflerdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem
der Antrag auf Genehmigung gestellt wird, und, falls abweichend, in dem von der Kommission benannten
berichterstattenden Mitgliedstaat, so sind Name und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder Vertreters
sowie Name, Stellung, Telefon- und Faxnummer der zustindigen Kontaktperson anzugeben.

Hersteller (Name, Anschrift einschlieflich Standort des Betriebs)

Name und Anschrift des Herstellers oder der Hersteller des Wirkstoffes sowie Name und Anschrift jedes
Herstellungsbetriebs, in dem der Wirkstoff hergestellt wird, sind anzugeben. Es ist eine Anlaufstelle (vorzugs-
weise eine zentrale Stelle mit Namen, Telefon und Fax) zu nennen, die aktuelle Informationen weitergeben und
Anfragen zu Herstellungstechnik und -verfahren sowie zur Produktqualitit (ggf. zu einzelnen Partien) beant-
worten kann. Andert sich der Betriebsstandort oder die Anzahl der Hersteller nach Genehmigung des Wirk-
stoffs, so miissen die erforderlichen Informationen der Kommission und den Mitgliedstaaten erneut mitgeteilt
werden.

Vorgeschlagener oder von der ISO angenommener ,,Common name* und Synonyme

Der ISO-,Common name* oder der vorgeschlagene 1SO-,Common name“ und, sofern relevant, andere vor-
geschlagene oder bestehende Bezeichnungen (Synonyme), einschlieflich der Bezeichnung (Titel) der betreffen-
den fiir die Nomenklatur zustindigen Stelle sind anzugeben.

Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CA-Nomenklatur)

Es ist die chemische Bezeichnung, wie in Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 12722008 des Europdischen
Parlaments und des Rates (') angegeben, oder, sofern in dieser Verordnung nicht enthalten, gemafs IUPAC- und
CA-Nomenklatur mitzuteilen.

Entwicklungscodenummer(n) des Herstellers

Die wihrend der Entwicklung verwendeten Codenummern zur Identifizierung des Wirkstoffs und, sofern
vorhanden, der Formulierungen mit diesem Wirkstoff, sind zu nennen. Fiir jede berichtete Codenummer ist
anzugeben, auf welches Material sie sich bezieht, in welchem Zeitraum sie verwendet wurde und in welchen
Mitgliedstaaten oder anderen Landern sie verwendet wurde oder wird.

CAS-, EG- und CIPAC-Nummer (falls vorhanden)
Sofern vorhanden, sind CAS- (Chemical Abstracts), EG- (Einecs oder ELINCS) und CIPAC-Nummern zu nennen.

Summen- und Strukturformel, molare Masse

Die Summen- und Strukturformel und die molare Masse des Wirkstoffs und, sofern relevant, die Strukturfor-
meln von Stereo- und Stellungsisomeren des Wirkstoffs sind anzugeben.

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.



L 155/4

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

1.8.

1.9.

Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs (Syntheseweg)

Fiir jeden Herstellungsbetrieb sind Angaben iiber das Herstellungsverfahren zu machen, d. h. {iber die Identitit
der Ausgangsmaterialien, die Synthesewege, die Identitit der Nebenprodukte und der Verunreinigungen im
Endprodukt. Im Allgemeinen sind verfahrenstechnische Informationen nicht erforderlich.

Bezichen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die Informationen erneut vorzulegen,
wenn die Groproduktion angelaufen ist und sich stabilisiert hat.

Angaben zum Reinheitsgrad des Wirkstoffs in g/kg
Der Mindestgehalt an reinem Wirkstoff in g/kg (aufler inaktiven Isomeren) in Produkten, die zur Herstellung

von Formulierungen verwendet werden, muss berichtet werden.

Beziehen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die Informationen der Kommission
und den Mitgliedstaaten erneut vorzulegen, wenn die Grofproduktion angelaufen ist und sich stabilisiert hat,
sofern Anderungen im Produktionsablauf andere Reinheitsgrade mit sich bringen.

Identitat der Isomeren, Verunreinigungen und Zusditze (z. B. Stabilisatoren) zusammen mit ihren Strukturformeln sowie

ihrem Gehalt in g/kg

Der Hochstgehalt an inaktiven Isomeren sowie das Isomeren- bzw. Diastereoisomerenverhiltnis ist, sofern
relevant, anzugeben. Auflerdem muss der Hochstgehalt jedes weiteren Bestandteils, aufSer Zusdtzen, einschlief-
lich Nebenprodukten und Verunreinigungen in g/kg angegeben werden. Bei Zusidtzen muss der Gehalt in g/kg
ausgewiesen werden.

Fiir jeden Bestandteil, der mehr als 1 g/kg ausmacht, miissen, sofern relevant, folgende Informationen vorgelegt
werden:

— chemische Bezeichnung gemdfl I[UPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO-,Common name“ oder vorgeschlagener ,Common name*, soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EG-Nummer (Einecs oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;
— Summen- und Strukturformel;

— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

Wenn der Wirkstoff aufgrund des Herstellungsprozesses Verunreinigungen und Nebenprodukte enthalt, die
wegen ihrer toxikologischen, dkotoxikologischen oder Umwelt-Eigenschaften besonders unerwiinscht sind, ist
der Gehalt jeder dieser Verbindungen zu bestimmen und zu berichten. In diesen Fillen sind die Analysen-
methoden und die Bestimmungsgrenzen, die hinreichend niedrig angesetzt sein miissen, fur jede betreffende
Verbindung zu nennen. Zusitzlich miissen gegebenenfalls folgende Angaben gemacht werden:

— chemische Bezeichnung gemdfl [UPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO-,Common name“ oder vorgeschlagener ,Common name*, soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EG-Nummer (Einecs oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;
— Summen- und Strukturformel;

— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

Bezichen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die geforderten Informationen erneut
vorzulegen, wenn die Grofproduktion angelaufen ist und sich stabilisiert hat, sofern Anderungen im Produk-
tionsablauf andere Reinheitsgrade mit sich bringen.
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Wenn ein Bestandteil, z. B. ein Kondensat, anhand der vorgelegten Unterlagen nicht genau identifiziert werden
kann, so sind detaillierte Informationen zur Zusammensetzung jedes derartigen Bestandteils vorzulegen.

Falls dem Wirkstoff vor Herstellung des formulierten Produkts Bestandteile beigefiigt werden, die zur Stabili-
sierung dienen oder die Handhabung erleichtern, so sind deren Handelsbezeichnungen ebenfalls zu nennen.
Zusitzlich miissen, sofern relevant, folgende Angaben fiir solche Zusdtze gemacht werden:

— chemische Bezeichnung nach IUPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO-,Common name“ oder vorgeschlagener ,Common name*, soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EG-Nummer (Einecs oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;
— Summen- und Strukturformel;

— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

Fiir zugesetzte Bestandteile auffer dem Wirkstoff und den aus dem Produktionsprozess resultierenden Verunrei-
nigungen ist die Funktion des Bestandteils (Zusatz) aufzuftihren:

— Schaumverminderer,

— Frostschutzmittel,

— Bindemittel,

— Stabilisator,

— Puffer,

— Dispergiermittel,

— sonstige (genau angeben).

Analytisches Profil von Chargen

Es miissen reprisentative Proben des Wirkstoffs auf ihren Gehalt an reinem Wirkstoff, inaktiven Isomeren,
Verunreinigungen und Zusitzen, soweit betreffend, untersucht werden. Die Analysenergebnisse miissen fiir alle
Bestandteile mit einem Anteil von mehr als 1 g/kg quantitativ in g/kg ausgedriickt werden. Die Summe des
analysierten Materials sollte mindestens 98 % ergeben. Der tatsichliche Gehalt an Bestandteilen, die aufgrund
ihrer toxikologischen, 6kotoxikologischen oder Umwelt-Eigenschaften besonders unerwiinscht sind, ist zu
bestimmen und zu berichten. Diese Daten miissen die Analysenergebnisse einzelner Proben sowie eine Zu-
sammenfassung dieser Daten umfassen, die den Mindest-, Hochst- und typischen Gehalt aller relevanten
Bestandteile soweit erforderlich darstellen.

Falls ein Wirkstoff in verschiedenen Herstellungsbetrieben produziert wird, miissen diese Informationen fiir
jeden dieser Betriebe getrennt vorgelegt werden.

Sofern toxikologische oder 6kotoxikologische Untersuchungen mit dem Wirkstoff durchgefithrt wurden, der im
Labormafstab oder in einer Pilotanlage hergestellt wurde, miissen, soweit vorhanden und relevant, Proben
davon zusitzlich analysiert werden.

Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffs

i) Die gelieferten Informationen miissen die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs
beschreiben und ihn zusammen mit anderen relevanten Informationen charakterisieren. Insbesondere
miissen diese Informationen Riickschliisse zulassen auf:

— festgestellte physikalische, chemische und technische Gefahren im Zusammenhang mit dem Wirkstoff;

— die Einstufung des Wirkstoffs im Hinblick auf seine Gefdhrlichkeit;
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— geeignete Beschrinkungen und Bedingungen, die bei der Genehmigung aufgefithrt werden miissen;
— erforderliche Gefahren- und Sicherheitshinweise.

Diese Informationen und Angaben sind fiir alle Wirkstoffe vorzulegen, sofern nichts anderes bestimmt ist.

—
=
=

Die vorgelegten Informationen, zusammen mit den Angaben tiber die entsprechenden Zubereitungen,
miissen es ermoglichen, die physikalischen, chemischen und technischen Gefahren der Zubereitungen zu
erkennen, sie einzustufen und zu belegen, so dass die Zubereitung ohne besondere Schwierigkeiten ver-
wendet werden kann. Die Zubereitung sollte unter Beriicksichtigung der Verwendungsweise eine maglichst
geringe Exposition fiir Mensch, Tier und Umwelt mit sich bringen.

iii,

=

Es ist anzugeben, inwieweit die Wirkstoffe, die genehmigt werden sollen, mit den entsprechenden FAO-
Spezifikationen iibereinstimmen. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen miissen genau beschrieben
und begriindet werden.

In einigen besonderen Fillen miissen Tests mit gereinigtem Wirkstoff einer bestimmten Spezifikation
durchgefithrt werden. Dabei sind die Prinzipien des (der) Reinigungsverfahren aufzufithren. Das Testmate-
rial muss so rein sein, wie unter Anwendung der geeignetsten Verfahren moglich; der Reinheitsgrad ist zu
berichten. Betrdgt er weniger als 980 gfkg, so ist dies ausfithrlich zu begriinden.

=

Eine derartige Begriindung muss darlegen, dass alle technisch durchfithrbaren und angemessenen Moglich-
keiten zur Herstellung eines reines Wirkstoffs ausgeschopft wurden.

Schmelzpunkt und Siedepunkt

Der Schmelzpunkt oder gegebenenfalls der Gefrier- oder Erstarrungspunkt des gereinigten Wirkstoffs ist nach
Methode A 1 gemidf der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zu bestimmen und anzugeben. Die Messungen sollen
bis 360 °C durchgefithrt werden.

Sofern zutreffend, ist der Siedepunkt des gereinigten Wirkstoffs nach Methode A 2 gemaf8 der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 zu bestimmen und anzugeben. Die Messungen sollen bis 360 °C durchgefithrt werden.

Wenn aufgrund von Zersetzung oder Sublimation weder Schmelz- noch Siedepunkt bestimmt werden konnen,
muss die Temperatur angegeben werden, bei der es zur Zersetzung oder Sublimation kommt.

Relative Dichte

Ist der Wirkstoff fliissig oder fest, so muss die relative Dichte des gereinigten Wirkstoffs nach Methode A 3
gemdf der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden.

Dampfdruck (in Pa), Fliichtigkeit (z. B. Henry-Konstante)

Der Dampfdruck des gereinigten Wirkstoffs ist nach Methode A 4 gemif der Verordnung (EG) Nr. 440/2008
anzugeben. Ist der Dampfdruck niedriger als 10~ Pa, kann der Dampfdruck bei 20 oder 25 °C aus einer
Dampfdruckkurve berechnet und angegeben werden.

Ist der Wirkstoff fliissig oder fest, so muss dessen Fliichtigkeit (Henry-Konstante) aus Wasser bestimmt oder aus
der Wasserloslichkeit und dem Dampfdruck des gereinigten Wirkstoffs berechnet und in Pa x m? x mol™!
angegeben werden.

Aussehen (physikalischer Zustand, gegebenenfalls Farbe und Geruch)

Falls vorhanden sind eine Beschreibung der Farbe sowie des physikalischen Zustandes des technischen und des
gereinigten Wirkstoffs vorzulegen.

Falls beim Umgang im Labor oder bei der Herstellung des technischen oder gereinigten Wirkstoffs charakte-
ristische Gertiche auftreten, ist eine Beschreibung vorzulegen.

Spektren (UV/[sichtbar, IR, NMR, MS), molare Extinktion bei relevanten Wellenlingen

Es miissen folgende Spektren, zusammen mit einer Aufstellung der charakteristischen Signale, aufgenommen
und berichtet werden: Ultraviolett/sichtbar-(UV/vis), Infrarot-(IR), Kernresonanz-(NMR) und Massenspektrum
(MS) des gereinigten Wirkstoffs sowie die molare Extinktion bei den relevanten Wellenlidngen.
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Die Wellenlingen, bei denen die molaren Extinktionen im UV/vis-Spektrum zu bestimmen und berichten sind,
miissen ebenfalls die Wellenlingen mit dem hochsten Absorptionswert oberhalb 290 nm, soweit bestimmbar,
einschliefen.

Bei Wirkstoffen, die aus optischen Isomeren bestehen, ist die optische Reinheit zu messen und zu berichten.

Die Spektren von UV/vis, IR, NMR und MS aller Verunreinigungen von toxikologischer, okotoxikologischer
oder Umwelt-Relevanz miissen bestimmt und berichtet werden, sofern sie fiir die Identifizierung erforderlich
sind.

Laslichkeit in Wasser einschlieflich Einfluss des pH-Werts (4 bis 10) auf die Loslichkeit

Die Wasserloslichkeit des gereinigten Wirkstoffs unter Atmospharendruck muss nach Methode A 6 gemaf8 der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Diese Wasserloslichkeitsbestimmungen sind
im neutralen Bereich durchzufithren (d. h. in destilliertem Wasser im Gleichgewicht mit atmosphirischem
Kohlendioxid). Wenn der Wirkstoff dissoziiert, ist die Bestimmung auch in saurem (pH 4 bis 6) und alka-
lischem (pH 8 bis 10) Milieu durchzufithren und anzugeben. Ist die Stabilitit des Wirkstoffs in wissrigen
Medien derart, dass die Wasserldslichkeit nicht bestimmt werden kann, so muss dies anhand der Testdaten
begriindet werden.

Loslichkeit in organischen Losemitteln

Die Loslichkeit des technischen Wirkstoffs ist in den nachfolgenden organischen Losemitteln bei 15-25 °C zu
bestimmen und unter Angabe der entsprechenden Temperatur zu berichten, falls die Loslichkeit weniger als
250 g/kg betrigt:

— alipathische Kohlenwasserstoffe: vorzugsweise n-Heptan,

— aromatische Kohlenwasserstoffe: vorzugsweise Xylol,

— halogenierte Kohlenwasserstoffe: vorzugsweise 1,2-Di-chlorethan,

— Alkohole: vorzugsweise Methanol oder Isopropanol,

— Ketone: vorzugsweise Aceton,

— Ester: vorzugsweise Ethylacetat.

Wenn eins oder mehrere dieser organischen Losemittel fiir einen bestimmten Wirkstoff ungeeignet sind
(z. B mit dem Testmaterial reagiert), konnen stattdessen andere Losemittel verwendet werden. In diesem Fall
ist die Wahl anhand deren Struktur und Polaritit zu begriinden.

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser einschlieflich Einfluss des pH-Werts (4 bis 10)

Der Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser des gereinigten Wirkstoffs muss nach Methode A 8 gemifS der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Der Einfluss des pH-Werts (4 bis 10) muss
untersucht werden, wenn der Stoff aufgrund seines pKa-Werts (< 12 bei Sduren und > 2 bei Basen) als sauer
oder alkalisch einzustufen ist.

Stabilitdt in Wasser, Hydrolysegeschwindigkeit, photochemischer Abbau, Quantenausbeute und Identitdt der (des) Abbau-
produkte(s), Dissoziationskonstante einschlieflich Einfluss des pH-Werts (4 bis 9)

Die Hydrolysegeschwindigkeit des gereinigten Wirkstoffs (normalerweise radioaktiv markierter Wirkstoff, Rein-
heit > 95 %) muss fur die pH-Werte 4, 7 und 9 unter sterilen Bedingungen und Lichtausschluss nach der
Methode C 7 gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und berichtet werden. Bei Stoffen mit
geringer Hydrolysegeschwindigkeit kann die Bestimmung bei 50 °C oder einer anderen geeigneten Temperatur
erfolgen.

Zeigt sich bei 50 °C ein Abbau, so ist die Abbaugeschwindigkeit bei einer weiteren Temperatur zu bestimmen;
auflerdem muss ein Arrhenius-Diagramm erstellt werden, um die Hydrolysegeschwindigkeit bei 20 °C zu
bestimmen. Die Hydrolyseprodukte und die Geschwindigkeitskonstante sind anzugeben. Der geschitzte
DTsq-Wert ist ebenfalls zu berichten.
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2.9.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

Fiir Verbindungen mit einem molaren (dekadischen) Absorptionskoeffizienten (g) gréer 10 (1 x mol™! x cm™)
bei einer Wellenlinge A > 290 nm muss die direkte Phototransformation des normalerweise radioaktiv
markierten Wirkstoffs in gereinigtem (z. B. destilliertem) Wasser bei 20-25 °C bestimmt und berichtet werden.
Der Test ist bei kiinstlichem Licht unter sterilen Bedingungen, ggf. unter Einsatz eines Losungsvermittlers
durchzufithren. Sensibilisatoren wie Aceton diirfen nicht als Hilfslosungsmittel oder Losungsvermittler einge-
setzt werden. Die Lichtquelle muss Sonnenlicht simulieren kénnen und mit Filtern ausgestattet sein, die
Wellenldngen unter A < 290 nm ausfiltern. Die Identitit der gebildeten Abbauprodukte, welche zu irgendeinem
Zeitpunkt wihrend der Studie in Mengen von > 10 % des eingesetzten Wirkstoffs auftreten, ist anzugeben.
Ferner sind eine Massenbilanz {iber mindestens 90 % der applizierten Radioaktivitit sowie die photochemische
Halbwertszeit anzugeben.

Falls die direkte Phototransformation untersucht werden muss, ist die Quantenausbeute des direkten photo-
chemischen Abbaus in Wasser zu bestimmen und anzugeben. Aufferdem sind Angaben iiber die Berechnungen
zur Abschitzung der theoretischen Lebensdauer des Wirkstoffs in der oberen Schicht von wissrigen Systemen
und zu seiner natiirlichen Lebensdauer zu machen.

Die Methode ist in den ,FAO Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Registration of Pesticides* (1)
beschrieben.

Wenn es zu einer Dissoziation in Wasser kommt, muss (miissen) die Dissoziationskonstante(n) (pKa-Werte) des
gereinigten Wirkstoffs nach der OECD-Priifrichtlinie 112 bestimmt und berichtet werden. Die Identitdt der
entstandenen Dissoziationsprodukte ist aufgrund von theoretischen Uberlegungen zu berichten. Handelt es sich
beim Wirkstoff um ein Salz, so ist der pKa-Wert der Basisverbindung anzugeben.

Stabilitat in Luft, photochemischer Abbau, Identitat des oder der Abbauprodukte

Es ist eine Abschitzung des oxidativen photochemischen Abbaus (indirekte Phototransformation) des Wirk-
stoffes vorzulegen.

Entziindbarkeit einschlieflich Selbstentziindlichkeit

Die Entziindbarkeit von technischen Wirkstoffen, die fest oder gasformig sind oder leicht entziindliche Gase
abgeben, muss nach der Methode A 10, A 11 bzw. A 12 gemidf der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt
und berichtet werden.

Die Selbstentziindlichkeit von technischen Wirkstoffen muss nach der Methode A 15 bzw. A 16 gemif der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 und/oder gegebenenfalls nach dem UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Emp-
fehlungen tiber den Transport gefihrlicher Giiter, Kapitel 14 Nr. 14.3.4) bestimmt und angegeben werden.

Flammpunkt

Der Flammpunkt von technischen Wirkstoffen mit einem Schmelzpunkt unter 40 °C muss nach der Methode
A 9 gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und berichtet werden; nur die ,Closed cup“-Me-
thoden sind zu verwenden.

Explosionsfahigkeit

Sofern erforderlich, ist fir technische Wirkstoffe ihre Explosionsfihigkeit nach der Methode A 14 gemifs der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zu bestimmen und zu berichten.

Oberflichenspannung

Die Oberflichenspannung ist nach der Methode A 5 gemaf der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zu bestimmen
und zu berichten.

Brandfordernde Eigenschaften

Die brandférdernden Eigenschaften der technischen Wirkstoffe miissen nach der Methode A 17 gemif8 der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden, sofern aufgrund der Strukturformel nicht
zweifelsfrei auszuschlieRen ist, dass der Wirkstoff eine exotherme Reaktion mit brennbaren Materialien einge-
hen kann. In solchen Fillen reicht diese Information als Begriindung aus, die brandférdernden Eigenschaften
des Stoffes nicht zu bestimmen.

(") Food and Agriculture Organization of the United Nations, Rom — Dezember 1989. http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/

Download/ENVICRLpdf.


http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRI.pdf
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRI.pdf
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3. Weitere Informationen iiber den Wirkstoff

i) Aus den vorgelegten Informationen muss hervorgehen, fiir welchen Zweck die den Wirkstoff enthaltenden
Zubereitungen verwendet werden oder werden sollen, sowie die Dosierung und die Art der Verwendung
oder der vorgeschlagenen Verwendung.

ii) Die vorgelegten Informationen miissen die normalen Methoden und Vorkehrungen beschreiben, die bei der
Handhabung, der Lagerung und beim Transport des Wirkstoffs zu befolgen sind.

i) In den vorgelegten Studien, Daten und Informationen, zusammen mit sonstigen relevanten Studien, Daten
und Informationen miissen Angaben zu den Mafnahmen und Vorkehrungen, die im Brandfall zu befolgen
sind, enthalten sein und begriindet werden. Aufgrund der Struktur und der chemischen und physikalischen
Eigenschaften des Wirkstoffs ist eine Abschitzung der im Brandfall moglicherweise entstehenden Verbren-
nungsprodukte zu machen.

iv) Durch die vorgelegten Studien, Daten und Informationen sowie die sonstigen relevanten Studien, Daten
und Informationen muss aufgezeigt werden, dass die vorgeschlagenen Notfallmanahmen geeignet sind.

v) Diese Informationen und Angaben miissen fiir alle Wirkstoffe vorgelegt werden, sofern nichts anderes
bestimmt ist.

3.1. Wirkungsbereich, z. B. Fungizid, Herbizid, Insektizid, Repellent, Wachstumsregler

Es muss einer der folgenden Wirkungsbereiche angegeben werden:
— Akarizid,

— Bakterizid,

— Fungizid,

— Herbizid,

— Insektizid,

— Molluskizid,

— Nematizid,

— Wachstumsregler,

— Repellent,

— Rodentizid,

— Biochemikalien (z. B. Pheromone),
— Talpizid,

— Virizid,

— sonstige (genau angeben).

3.2 Wirkung auf Schadorganismen, z. B. Kontaktgift, Inhalationsgift, Magengift, fungitoxische oder fungistatische Wirkung
usw., systemische oder nicht systemische Wirkung

3.2.1. Es sind Angaben iiber die Art der Wirkung auf Schadorganismen zu machen:
— Kontaktgift,
— Magengift,
— Inhalationsgift,
— fungitoxische Wirkung,

— fungistatische Wirkung,
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

— Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant),
— Entwicklungshemmer,
— sonstiges (genau angeben).

Soweit zutreffend muss angegeben werden, ob das Produkt bei Pflanzen systemisch wirkt und ob diese
Translozierung apoplastisch, symplastisch oder beides ist.

Verwendungsbereich, z. B. Freiland, geschiitzter Anbau (z. B. unter Glas/Folien), Lagerung von pflanzlichen Produkten,
Haus- und Kleingdrten

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden Verwendungsbereiche Zubereitungen, die den Wirkstoff enthalten,
verwendet werden oder verwendet werden sollen:

— Freilandverwendungen z. B. im Ackerbau, Gartenbau, Forst und Weinbau,

— geschiitzter Anbau (z. B. unter Glas/Folien),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nicht kultivierten Flichen,

— Haus- und Kleingérten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— sonstiges (genau angeben).

Zu bekampfende Schadorganismen und zu schiitzende oder zu behandelnde Kulturen oder Erzeugnisse

Es miissen Einzelheiten iiber die Verwendung und die vorgesehenen Verwendungszwecke, d. h. zu behandelnde
und gegebenenfalls zu schiitzende Kulturen, Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse angegeben werden.

Gegebenenfalls sind genaue Angaben iiber die Schadorganismen zu machen, gegen die der Schutz erwirkt wird.

Gegebenenfalls sind die erzielten Wirkungen wie Keimhemmung, Reifeverzogerung, Verringerung der Stingel-
lange, verbesserte Diingung usw. zu nennen.

Wirkungsweise
Soweit bekannt, muss die Wirkungsweise des Wirkstoffs hinsichtlich der biochemischen und physiologischen

Mechanismen und der biochemischen Stoffwechselwege dargestellt werden. Etwaige Ergebnisse der entspre-
chenden Versuchsreihen miissen angegeben werden.

Falls bekannt ist, dass ein in einem Mittel enthaltener Wirkstoff seine beabsichtigte Wirkung erst nach
Umwandlung in einen Metaboliten oder ein Abbauprodukt entfaltet, sind fir den wirksamen Metaboliten
oder das wirksame Abbauprodukt folgende, soweit relevant, belegte auf die Punkte 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7,
7.1, 7.2 und 9 bezogene Angaben zu machen:

— chemische Bezeichnung gemafl I[UPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO-,Common name“ oder vorgeschlagener ,Common name*, soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EG-Nummer (Einecs oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;
— Summen- und Strukturformel und

— molare Masse.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

Es sind alle verfiigbaren Informationen iiber die Bildung von wirksamen Metaboliten und Abbauprodukten
vorzulegen, einschlieSlich der Informationen iiber:

— Prozesse, Mechanismen und Reaktionen;

— kinetische Daten oder sonstige Angaben zur Umwandlungsgeschwindigkeit sowie zum geschwindigkeits-
begrenzenden Faktor, sofern bekannt;

— umweltbedingte und sonstige Faktoren, die Geschwindigkeit und Ausmaf der Umwandlung beeinflussen.

Information iiber Auftreten oder magliches Auftreten einer Resistenzentwicklung und entsprechende Vorgehensweisen

Soweit verfiigbar sind Informationen iiber das maogliche Auftreten einer Resistenzentwicklung oder einer
Kreuzresistenz vorzulegen.

Empfohlene Mafinahmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, der Lagerung, beim Transport oder im Brandfall

Das Sicherheitsdatenblatt gemafl Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments
und des Rates (') ist fiir alle Wirkstoffe vorzulegen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Entgiftung
Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer geeigneten Verbrennungsanlage ist in vielen Fillen das beste bzw.
einzige Verfahren fiir eine sichere Beseitigung von Wirkstoffen, kontaminierten Materialien oder kontaminierten
Verpackungen.

Wenn der Wirkstoff mehr als 60 % Halogene enthilt, miissen das pyrolytische Verhalten des Wirkstoffs unter
kontrollierten Bedingungen (sofern relevant, einschlieflich Sauerstoffzufuhr und definierter Verweildauer) bei
800 °C und der Gehalt an polyhalogenierten Dibenzo-p-dioxinen und Dibenzo-furanen in den Verbrennungs-
produkten angegeben werden. Der Antragsteller muss genaue Anweisungen fiir eine sichere Entsorgung geben.

Sonstiges

Wenn sonstige Verfahren zur Entsorgung von Wirkstoffen, kontaminierten Verpackungen und Materialien
vorgeschlagen werden, sind sie ausfithrlich zu beschreiben. Fiir diese Verfahren sind Angaben vorzulegen,
damit ihre Effektivitit und Sicherheit gepriift werden kann.

Notfallmafnahmen fiir den Fall eines Unfalls

Verfahren zur Dekontaminierung von Wasser fiir den Fall eines Unfalls sind anzugeben.

Analyseverfahren

Einleitung

Die Bestimmungen dieses Abschnitts betreffen lediglich die Analysemethoden, die bei Kontrollen nach der
Zulassung und zu Uberwachungszwecken erforderlich sind.

Beziiglich der Analysemethoden, die zur Gewinnung der Daten gemidfl dieser Verordnung oder fur andere
Zwecke eingesetzt werden, muss der Antragsteller die verwendete Methode begriinden; gegebenenfalls werden
fiir solche Methoden gesonderte Leitlinien auf der Grundlage der gleichen Anforderungen ausgearbeitet, die fiir
Methoden zur Kontrolle nach der Zulassung und fiir Uberwachungszwecke gelten.

Es miissen Beschreibungen der Methoden einschlieflich der Einzelheiten iiber verwendete Gerdte und Reagen-
zien sowie iiber die Bedingungen vorgelegt werden.

Soweit praktisch moglich, sollten diese Methoden einfach sein, moglichst wenig Kosten verursachen und mit
allgemein verfiigbaren Gerdten durchzufiihren sein.

() ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gilt Folgendes:

Verunreinigungen, —Metaboliten, | gemif der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

relevante Metaboliten

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen von toxikologischer undfoder ¢kotoxikologischer oder

okologischer Bedeutung.

Signifikante Verunreinigungen Verunreinigungen von mehr als 1 g/kg im technischen Wirkstoff.

Auf Anforderung miissen folgende Proben zur Verfiigung gestellt werden:

i) Analysenstandards des reinen Wirkstoffs,

ii) Proben des technischen Wirkstoffs,

iii) Analysestandards relevanter Metaboliten und aller unter die Riickstandsdefinition fallenden Bestandteile,

iv) falls verfiigbar, Proben von Referenzsubstanzen der relevanten Verunreinigungen.

Methode zur Analyse des technischen Wirkstoffs

Im Sinne dieses Unterpunkts gelten folgende Definitionen:

i) Spezifitdt

—
=
=

iii,

=

Spezifitit ist die Fihigkeit einer Methode, zwischen dem zu analysierenden Stoff und anderen Stoffen zu
unterscheiden.

Linearitdt

Linearitit ist die Fihigkeit einer Methode, innerhalb eines gegebenen Bereichs eine annehmbare lineare
Korrelation zwischen den Ergebnissen und der Konzentration des zu analysierenden Stoffs in der Probe zu
liefern.

Genauigkeit

Die Genauigkeit einer Methode ist als der Grad definiert, mit dem der fiir eine Probe bestimmte Wert des
zu analysierenden Stoffs den anerkannten Referenzwerten entspricht (vgl. ISO 5725).

Prdzision

Die Prizision ist definiert als der Grad der Ubereinstimmung zwischen unabhingig unter vorgeschriebenen
Testbedingungen erzielten Ergebnissen.

Wiederholbarkeit ist die Prdzision unter wiederholbaren Bedingungen, d. h. unter Bedingungen, unter
denen unabhidngige Untersuchungsergebnisse mit derselben Methode im selben Labor von denselben
Personen mit denselben Geriten kurz nacheinander erzielt werden.

Die Vergleichbarkeit muss nicht angegeben werden fiir den technischen Wirkstoff (zur Definition der
Vergleichbarkeit vgl. ISO 5725).

Die vollstandig beschriebenen Methoden miissen fiir die Bestimmung des reinen Wirkstoffs im technischen
Wirkstoff gemifs den Unterlagen zum Antrag auf Genehmigung geliefert werden. Die Anwendbarkeit von
bestehenden CIPAC-Methoden ist anzugeben.

Weiterhin sind Methoden zur Bestimmung der signifikanten und/oder relevanten Verunreinigungen und Zu-
satzstoffe (z. B. Stabilisatoren) im technischen Wirkstoff zu liefern.

Spezifitdt, Linearitdt, Genauigkeit und Wiederholbarkeit

Die Spezifitit der vorgelegten Methoden ist nachzuweisen und anzugeben. Dariiber hinaus sind Interferenzen
durch andere im technischen Wirkstoff enthaltene Substanzen (z. B. Isomere, Verunreinigungen oder Zusatz-
stoffe) zu bestimmen.
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Zwar konnen die durch andere Bestandteile verursachten Interferenzen bei der Bewertung der Genauigkeit der
vorgeschlagenen Methode zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs im industriell Wirkstoff als systematische
Fehler bezeichnet werden, jegliche Interferenz, die mehr als + 3 % der bestimmten Gesamtmenge ausmacht,
muss jedoch erklart werden. Der Grad der Interferenzen der Methoden zur Bestimmung der Verunreinigungen
ist ebenfalls zu belegen.

Die Linearitit der vorgeschlagenen Methode muss tiber einen angemessenen Bereich ermittelt und angegeben
werden. Bei der Bestimmung des reinen Wirkstoffs muss der Kalibrierbereich den hochsten und den niedrigsten
Nenngehalt des zu bestimmenden Stoffes in der jeweiligen Analysenlésung um mindestens 20 % iiberschreiten.
Zur Kalibrierung ist eine Doppelbestimmung bei 3 oder mehr Konzentrationen durchzufithren. Als Alternative
dazu sind jedoch auch 5 Einzelbestimmungen zuldssig. Die vorgelegten Berichte miissen die Gleichung fiir die
Eichkurve, den Korrelationskoeffizienten sowie reprisentative und ordnungsgemif8 gekennzeichnete Beschrei-
bungen der Analysenunterlagen, z. B. Chromatogramme, einschliefSen.

Die Genauigkeit ist fir Methoden zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs und der signifikanten und/oder
relevanten Verunreinigungen im technischen Wirkstoff erforderlich.

Bei der Bestimmung des reinen Wirkstoffs sind fiir die Wiederholbarkeit grundsitzlich mindestens 5 Bestim-
mungen durchzufithren. Die relative Standardabweichung (% RSD) muss berichtet werden. Ausreifler, die mit
einer geeigneten Methode ermittelt wurden (z. B. Dixons- oder Grubbs-Test), konnen verworfen werden. Ist dies
geschehen, so muss es angegeben werden. Es muss versucht werden, den Grund fur das Auftreten von
Ausreiflern zu erkldren.

Methoden zur Bestimmung von Riickstanden

Die Methoden miissen die Bestimmung des reinen Wirkstoffs und/oder der relevanten Metaboliten ermogli-
chen. Fiir jede Methode und jede relevante reprisentative Matrix miissen die Spezifitdt, die Prazision, die
Wiederfindungsraten und die Bestimmungsgrenze experimentell ermittelt und angegeben werden.

Grundsitzlich muss es sich bei den vorgeschlagenen Methoden um Multimethoden handeln; eine Standard-
Multimethode muss gepriift und ihre Eignung zur Riickstandsbestimmung angegeben werden. In den Fillen, wo
es sich bei den vorgeschlagenen Methoden nicht um Multimethoden handelt oder eine Bestimmung mit einer
Standard-Multimethode nicht maoglich ist, ist eine alternative Methode vorzuschlagen. Sollte diese Anforderung
zu einer iibermdfligen Anzahl an Einzelmethoden fithren, kann auch eine Methode, die eine gemeinsame
Bestimmung der einzelnen Verbindungen iiber ein Produkt erlaubt (,common moiety method), zugelassen
werden.

Im Sinne dieses Abschnittes gelten folgende Definitionen:

i) Spezifitit

Spezifitit ist die Fahigkeit einer Methode, zwischen dem zu analysierenden Stoff und anderen Stoffen zu
unterscheiden.

i) Prdzision

Die Prizision ist definiert als der Grad der Ubereinstimmung zwischen unabhingig unter vorgeschriebenen
Testbedingungen erzielten Ergebnissen.

Wiederholbarkeit: Prazision unter wiederholbaren Bedingungen, d. h. unter Bedingungen, unter denen
unabhingige Untersuchungsergebnisse mit derselben Methode im selben Labor von denselben Personen
mit denselben Gerdten kurz nacheinander erzielt werden.

Vergleichbarkeit: Da die in den entsprechenden Veroffentlichungen (z. B. ISO 5725) gegebenen Definitio-
nen der Vergleichbarkeit im Allgemeinen nicht auf die Analyse von Riickstinden angewandt werden
konnen, wird die Vergleichbarkeit fiir die Zwecke dieser Verordnung als Validierung definiert, bei der
die Methode durch wiederholte Versuche zur Ermittlung der Wiederfindungsraten mit reprisentativen
Matrizes und bei représentativen Konzentrationen von mindestens einem weiteren Laboratorium validiert
wird, das unabhdngig von demjenigen ist, das urspriinglich die Methode ausgearbeitet hat. (Dieses unab-
hingige Labor kann zu derselben Firma gehoren.) (Validierung durch unabhingige Laboratorien).

ili) Wiederfindungsrate

Der Prozentsatz der Menge des Wirkstoffs oder des relevanten Metaboliten, der einer Probe der geeigneten
Matrix, die keine nachweisbaren Mengen des zu analysierenden Stoffes enthalt, urspriinglich zugegeben
wurde.
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

iv) Bestimmungsgrenze

Die Bestimmungsgrenze (oft auch Quantifizierungsgrenze genannt) ist definiert als die geringste unter-
suchte Konzentration, bei der eine annehmbare mittlere Wiederfindungsrate erzielt wird (normalerweise
70-110 % bei einer relativen Standardabweichung von vorzugsweise < 20 %; in bestimmten begriindeten
Ausnahmefillen konnen niedrigere oder hohere durchschnittliche Wiederfindungsraten sowie hohere rela-
tive Standardabweichungen zugelassen werden).

Rickstinde in Pflanzen und/oder pflanzlichen Erzeugnissen, Lebensmitteln
(pflanzlichen und tierischen Ursprungs), Futtermitteln

Die vorgeschlagenen Methoden miissen zur Bestimmung aller Bestandteile der Riickstandsdefinition, die gemaf3
den Nummern 6.1 und 6.2 vorgelegt wurde, geeignet sein, um es den Mitgliedstaaten zu ermdglichen, die
Einhaltung festgelegter MRL-Werte zu iiberpriifen oder um abstreifbare Riickstinde zu bestimmen.

Die Methode muss ausreichend spezifisch sein, um alle Bestandteile der Riickstandsdefinition zu bestimmen,
und gegebenenfalls Angaben iiber ein zusitzliches Absicherungsverfahren enthalten.

Die Wiederholbarkeit ist zu bestimmen und anzugeben. Die identischen Testproben konnen aus einer iiblichen
Feldprobe, die gewachsene Riickstinde enthilt, zubereitet werden. Alternativ dazu kénnen die identischen
Testproben aus Teilen einer tiblichen unbehandelten Probe hergestellt werden, denen definierte Mengen des
zu analysierenden Stoffes zugesetzt wurden.

Die Ergebnisse einer Validierung durch unabhingige Laboratorien miissen angegeben werden.

Die Bestimmungsgrenze einschlieflich der einzelnen und der durchschnittlichen Wiederfindungsraten miissen
ermittelt und angegeben werden. Die relative Standardabweichung der Wiederfindungsraten ist sowohl fiir jede
einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der Konzentrationsstufen experimentell zu bestim-
men und anzugeben.

Bodenriickstinde

Es sind Methoden zur Analyse des Bodens auf Riickstande des Wirkstoffs und/oder der relevanten Metaboliten
vorzulegen.

Die Methode muss ausreichend spezifisch sein, um die Riickstinde des Wirkstoffs und/oder die relevanten
Metaboliten zu bestimmen, und gegebenenfalls Angaben iiber ein zusitzliches Absicherungsverfahren enthal-
ten.

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungsgrenze, einschlieflich der einzelnen und
durchschnittlichen Wiederfindungsraten, sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative Standardabweichung
der Wiederfindungsraten ist sowohl fir jede einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der
Konzentrationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze darf eine Konzentration nicht iiberschreiten, die angesichts der Expo-
sition der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Organismen oder aufgrund von phytotoxischen Auswirkungen
bedenklich ist. Normalerweise sollte die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze 0,05 mg/kg nicht iiberschreiten.

Riickstinde im Wasser (einschliefflich Trinkwasser, Grund- und Oberflichen-
wasser)

Es sind Methoden zur Analyse des Wassers auf Riickstinde des Wirkstoffs undfoder der relevanten Metaboliten
vorzulegen.

Die Methode muss ausreichend spezifisch sein, um alle Bestandteile der Riickstandsdefinition zu bestimmen,
und gegebenenfalls Angaben iiber ein zusitzliches Absicherungsverfahren enthalten.

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungsgrenze, einschliefSlich der einzelnen und
durchschnittlichen Wiederfindungsraten, sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative Standardabweichung
der Wiederfindungsraten ist sowohl fir jede einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der
Konzentrationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Bei Trinkwasser darf die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze 0,1 pg/l nicht tiberschreiten. Bei Oberflichen-
wasser darf die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze eine Konzentration nicht iiberschreiten, deren Auswirkung
auf die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Organismen als unannehmbar gemdfl den Anforderungen des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 der Kommission (') angesehen wird.

(") Siehe Seite 127 dieses Amtsblatts.
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Riickstinde in der Luft

Es sind Methoden zur Bestimmung in der Luft fir den Wirkstoff undfoder die relevanten Metaboliten, die
wihrend oder kurz nach der Anwendung gebildet werden, vorzulegen, es sei denn, es kann gerechtfertigt
werden, dass eine Exposition der Anwender, des Betriebspersonals oder von Umstehenden unwahrscheinlich ist.

Die Methode muss ausreichend spezifisch sein, um alle Bestandteile der Riickstandsdefinition zu bestimmen,
und gegebenenfalls Angaben iiber ein zusdtzliches Absicherungsverfahren enthalten.

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungsgrenze, einschlieflich der einzelnen und
durchschnittlichen Wiederfindungsraten sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative Standardabweichung der
Wiederfindungsraten ist sowohl fiir jede einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der Kon-
zentrationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze muss relevante gesundheitlich begriindete Grenzwerte oder relevante
Expositionswerte beriicksichtigen.

Riickstinde in Korperflussigkeiten und Geweben

Wenn der Wirkstoff als toxisch oder sehr toxisch eingestuft wurde, miissen geeignete Analysemethoden

vorgelegt werden.

Die Methode muss ausreichend spezifisch sein, um alle Bestandteile der Riickstandsdefinition zu bestimmen,
und gegebenenfalls Angaben iiber ein zusdtzliches Absicherungsverfahren enthalten.

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungsgrenze, einschlieflich der einzelnen und
durchschnittlichen Wiederfindungsraten, sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative Standardabweichung
der Wiederfindungsraten ist sowohl fiir jede einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der
Konzentrationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Toxikologische und Metabolismus-Untersuchungen des Wirkstoffs

Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben zusammen mit den Angaben, die eine oder mehrere wirkstofthaltige Zuberei-
tungen betreffen, miissen hinreichend sein, um eine Bewertung des Risikos von Personen, die das
betreffende wirkstoffhaltige Pflanzenschutzmittel verwenden oder damit umgehen, sowie iiber das Risiko
fir den Menschen durch Riickstinde in Nahrung und Wasser zu erméglichen. Dariiber hinaus miissen die
Angaben ausreichen, um

— zu entscheiden, ob der Wirkstoff genehmigt werden kann oder nicht;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen hinsichtlich einer Genehmigung festzulegen;
— den Wirkstoff hinsichtlich der Gefahr einzustufen;

— einen entsprechenden ADI (Acceptable Daily Intake) fiir den Menschen festzusetzen;

— AOEL-Werte (Acceptable Operator Exposure Level) festzusetzen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen
sowie die entsprechenden Gefahren- und Sicherheitshinweise zum Schutz von Mensch, Tier und
Umwelt festzulegen;

— geeignete Erste-Hilfe-Maflnahmen sowie diagnostische und therapeutische MafSnahmen festzulegen, die
nach einer Vergiftung von Menschen durchzufithren sind, und

— Art und Ausmafl des Risikos fiir Menschen und Tiere (normalerweise vom Menschen gefiitterte,
gehaltene oder verzehrte Tierarten) sowie fiir andere Wirbeltierarten, die keine Zielarten sind, bewer-
ten zu konnen.

=
=

Es ist notwendig, samtliche bei den routinemifigen toxikologischen Priifungen festgestellten potenziellen
Schadwirkungen (auch auf Organe und spezielle Systeme, wie im Fall der Immuntoxizitit und Neuroto-
xizitét) zu untersuchen und zu berichten und solche zusitzlichen Untersuchungen durchzufithren und zu
berichten, die notwendig sein konnen, um die moglichen Mechanismen zu erforschen, NOAEL-Werte (No
Observed Adverse Effect Level) festzusetzen und die Bedeutung dieser Schadwirkungen zu bewerten.
Samtliche verfiigbaren biologischen Daten und Angaben, die fiir die Bewertung des Toxizititsprofils
des untersuchten Stoffs von Belang sind, miissen angegeben werden.
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iii) Da sich Verunreinigungen auf das toxikologische Verhalten auswirken konnen, muss fiir jede vorgelegte
Studie eine genaue Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials gemafd Teil A Nummer 1.11
vorgelegt werden. Die Priifungen sind mit den Wirkstoffen entsprechend der Spezifikation fiir die Her-
stellung der zuzulassenden Zubereitung durchzufithren, es sei denn, es sind radioaktiv markierte Stoffe
vorgeschrieben oder gestattet.

iv) Prifungen unter Verwendung eines im Labor oder in einer Pilotanlage erzeugten Wirkstoffs miissen mit
dem fabrikmifSig hergestellten Wirkstoff wiederholt werden, es sei denn, es kann gerechtfertigt werden,
dass fiir die Zwecke der toxikologischen Priiffung und Bewertung das verwendete Priffungsmaterial im
Wesentlichen das gleiche ist. Bei Zweifeln miissen geeignete Zusatzstudien vorgelegt werden, damit
dartiber befunden werden kann, ob eine Wiederholung der Priifungen erforderlich ist.

v) Im Fall von Priiffungen, bei denen die Wirkstoffapplikation iiber einen gewissen Zeitraum erfolgt, ist
vorzugsweise Wirkstoff ein- und derselben Charge zu verwenden, sofern dessen Stabilitit dies gestattet.

vi) Bei allen Untersuchungen ist die tatsichlich erreichte Dosis in mg/kg Korpergewicht bzw. in anderen
geeigneten Einheiten anzugeben. Erfolgt die Verabreichung mit dem Futter, so ist die Priifsubstanz gleich-
mifSig im Futter zu verteilen.

vii) Enthilt der Endriickstand (dem der Verbraucher oder das Betriebspersonal gemif8 Teil A Nummer 7.2.3
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 ausgesetzt ist) als Ergebnis des Stoffwechsels oder eines
anderen Prozesses in oder auf behandelten Pflanzen oder als Ergebnis der Verarbeitung der behandelten
Erzeugnisse einen Stoff, der weder Wirkstoff ist, noch als Metabolit in Siugetieren gefunden wurde, so ist
es notwendig, die Toxizitdt dieser Bestandteile des Endriickstands zu untersuchen, solange nicht nach-
gewiesen werden kann, dass die Exposition des Verbrauchers oder des Betriebspersonals keine nennens-
werte Gesundheitsgefahr birgt. Toxikokinetische und Metabolismus-Priifungen der Metaboliten und Ab-
bauprodukte sollten nur dann durchgefithrt werden, wenn die toxikologischen Befunde zu den Metabo-
liten nicht mit Hilfe der zum Wirkstoff vorliegenden Ergebnisse bewertet werden konnen.

vii) Die Art der Verabreichung der Priifsubstanz hingt von den Hauptexpositionswegen ab. Erfolgt die
Exposition hauptsichlich tiber die Gasphase, so kann es zweckmafiger sein, Inhalationsversuche anstelle
oraler Versuche durchzufithren.

Untersuchungen von Absorption, Verteilung, Ausscheidung und Metabolismus bei Sdugetieren

Auf diesem Gebiet konnen bereits einige wenige, nachstehend beschriebene, auf eine Tierart (normalerweise die
Ratte) beschrinkte Daten geniigen. Diese Daten konnen niitzliche Hinweise fiir die Planung und Auswertung
der nachfolgenden Toxizititspriifungen geben. Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass fiir die Ubertragung der
Tierdaten auf den Menschen Informationen tiber die Unterschiede zwischen den Arten von entscheidender
Bedeutung sein konnen und dass Angaben zur dermalen Penetration, Absorption, Verteilung, Ausscheidung
und zum Stoffwechsel fiir die Bewertung des Anwenderrisikos niitzlich sein konnen. Es ist nicht mdglich,
detaillierte Anforderungen fiir alle Bereiche festzulegen, da die exakten Angaben von den Befunden fiir jede
einzelne Priifsubstanz abhingig sind.

Zweck der Priifungen
Die Priifungen sollen hinreichend Daten liefern, die
— eine Bewertung der Absorptionsrate und -menge,

— cine Bewertung der Verteilung im Gewebe und der Ausscheidungsrate und -menge der Priifsubstanz und
ihrer relevanten Metaboliten,

— die Identifizierung der Metaboliten und den Stoffwechselverlauf erlauben.

Die Auswirkungen der Dosis auf diese Parameter sowie die Frage, ob bei einfacher Substanzverabreichung
gegeniiber der mehrfachen Substanzverabreichung Unterschiede auftreten, ist ebenfalls zu untersuchen.

Veranlassung

Eine toxikokinetische Priifung an der Ratte mit einmaliger Gabe (orale Verabreichung) in mindestens zwei
verschiedenen Dosierungen sowie eine toxikokinetische Priifung an der Ratte mit wiederholter Gabe (orale
Verabreichung) in einer Dosisgruppe sind ebenfalls durchzufithren und zu berichten. In einzelnen Fillen kann
es erforderlich sein, zusitzliche Priifungen an anderen Arten (wie Ziegen oder Hithnern) durchzufithren.
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Priifrichtlinien

Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Methode B 36, Toxikokinetik.

Akute Toxizitdt

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben miissen ausreichend sein, die
Identifizierung der Auswirkungen einer einmaligen Wirkstoffexposition abzuschitzen, insbesondere iiber fol-
gende Aspekte:

— die Toxizitit des Wirkstoffs;

— den zeitlichen Verlauf und Besonderheiten der Auswirkungen der Vergiftung mit allen Einzelheiten von
Verhaltensinderungen und der moglichen makroskopisch-pathologischen Befunde;

— wenn moglich den Mechanismus der toxischen Wirkung;
— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung des toxischen Bereichs ankommt, miissen die Angaben
dartiber hinaus auch eine Klassifizierung gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 12722008 gestatten. Die Angaben
der Priffung auf akute Toxizitit sind besonders wichtig fiir die Beurteilung der Gefahren bei Unfillen.

Oral

Veranlassung

Die akute orale Toxizitdt des Wirkstoffs ist stets anzugeben.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach den Methoden B 1 bis bzw. B 1 tris gemdfs dem Anhang der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Dermal

Veranlassung

Die akute dermale Toxizitdt des Wirkstoffs ist stets anzugeben.

Priifrichtlinien

Sowohl lokale als auch systematische Wirkungen sind zu untersuchen. Die Priifung ist nach Methode B 3

gemdfl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Inhalation
Veranlassung

Die inhalatorische Toxizitit des Wirkstoffs ist zu untersuchen, sofern der Wirkstoff

— ein Gas oder ein verfliissigtes Gas ist;

— als Begasungsmittel verwendet werden soll;

— in einer raucherzeugenden, aerosol- oder dampffreisetzenden Zubereitung ausgebracht werden soll;
— mit einem Nebelgerit ausgebracht werden soll;

— einen Dampfdruck von > 1 x 1072 Pa aufweist und in Zubereitungen verwendet werden soll, die dazu
bestimmt sind, in geschlossenen Rdumen wie Lagern oder Gewichshdusern ausgebracht zu werden;

— in pulverférmigen Zubereitungen verwendet werden soll, die einen nennenswerten Anteil an Teilchen mit
einem Durchmesser von < 50 pm (> 1 % Gewichtsanteil) aufweisen oder

— in Zubereitungen verwendet werden soll, bei deren Anwendung ein betrachtlicher Anteil an Teilchen oder
Tropfchen mit einem Durchmesser von < 50 pm (> 1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird.
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Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach Methode B 2 gemifl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Hautreizung
Zweck der Prifung

Die Priifung soll hinreichend Aufschluss iiber das Hautreizungspotenzial des Wirkstoffs einschlieflich der
potenziellen Reversibilitit der beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Die Hautreizung des Wirkstoffs ist zu bestimmen, aufer in den Fillen, in denen es entsprechend der Priif-
richtlinie wahrscheinlich ist, dass der Wirkstoff eine starke Hautreizung hervorruft oder solche Wirkungen
ausgeschlossen werden koénnen.

Priifrichtlinien

Die Priffung auf akute Hautreizung ist nach Methode B 4 gemifl dem Anhang der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Augenreizung
Zweck der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Aufschluss iiber das Augenreizungspotenzial des Wirkstoffs einschlieSlich der
potenziellen Reversibilitit der beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Der Augenreizungstest ist durchzufithren, aufler in den Fillen, in denen es entsprechend der Priifrichtlinie
wahrscheinlich ist, dass der Wirkstoff eine starke Augenreizung hervorruft.

Priifrichtlinien

Die akute Augenreizung ist nach Methode B 5 gemdff dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zu
untersuchen.

Hautsensibilisierung
Zweck der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotenzial des Wirkstoffs zu be-
werten.

Veranlassung

Diese Priifung ist stets durchzufithren, sofern der Wirkstoff nicht ohnehin bereits als Stoff mit sensibilisierender
Wirkung bekannt ist.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach Methode B 6 gemiff dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Kurzzeittoxizitdt

Die Priifungen der Kurzzeittoxizitit miissen Aufschluss iiber die Wirkstoffmenge geben, die unter Versuchs-
bedingungen ohne toxische Wirkung toleriert werden kann. Solche Untersuchungen lassen Riickschliisse auf
das Risiko fiir Personen zu, die wirkstofthaltige Zubereitungen anwenden oder damit umgehen. Kurzzeitver-
suche lassen insbesondere mogliche kumulative Wirkungen des Wirkstoffs und die Gefihrdung des stark
exponierten Betriebspersonals erkennen. Dariiber hinaus liefern Kurzzeitversuche niitzliche Erkenntnisse fiir
die Durchfithrung von Untersuchungen der chronischen Toxizitit.

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben miissen ausreichend sein, die
Identifizierung der Auswirkungen einer wiederholten Wirkstoffexposition zu ermoglichen, insbesondere zu
ermitteln:

— den Zusammenhang zwischen Dosis und Schadwirkung;

— die Wirkstofftoxizitat einschlieflich, falls moglich, den NOAEL;
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— gegebenenfalls Zielorgane;

— den zeitlichen Verlauf und Symptome der Vergiftung mit genauer Angabe der Verhaltensauffilligkeiten und
moglichen pathologischen Autopsiebefunden;

— besondere toxische Wirkungen und pathologische Verianderungen;

— gegebenenfalls Persistenz und Reversibilitit bestimmter Vergiftungserscheinungen nach Absetzen der Ver-
abreichung;

— falls moglich, Beschreibung der Wirkungsweise der Vergiftung und
— das relative Risiko entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Orale Studie tiber 28 Tage
Veranlassung

Kurzzeitversuche tiber 28 Tage sind zwar nicht vorgeschrieben, kénnen jedoch niitzlich zur Dosisfindung sein.
Sofern sie durchgefiihrt werden, sind Berichte dariiber vorzulegen, da die Befunde besonders niitzlich sind fiir
die Ermittlung von Anpassungsreaktionen, die bei der Priifung auf chronische Toxizitit maskiert sein konnen.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach Methode B 7 gemifl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Orale Studie iiber 90 Tage

Veranlassung

Die orale Kurzzeittoxizitit (90 Tage) des Wirkstoffs bei Ratte und Hund muss stets angegeben werden. Gibt es
Indizien dafiir, dass der Hund deutlich empfindlicher ist, und sind diese Daten hochstwahrscheinlich von
Bedeutung fiir die Ubertragung der Befunde auf den Menschen, so ist eine 12-monatige Toxizititsstudie am
Hund durchzufithren und zu berichten.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach den Methoden B 26 und B 27 gemiff dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008
(Priffung auf sub-chronische orale Toxizitit iiber 90 Tage bei wiederholter Verabreichung) durchzufiihren.
Andere Expositionswege

Veranlassung

Zur Bewertung der Anwenderexposition konnen dermale Priifungen niitzlich sein.

Bei fliichtigen Stoffen (Dampfdruck > 1072 Pascal) ist Expertenwissen einzuholen, um zu entscheiden, ob die
Kurzzeitpriifung oral oder inhalatorisch erfolgen soll.

Priifrichtlinien

— dermal 28 Tage: Methode B 9 gemifl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Toxizitit nach

mehrfacher Gabe (dermal);

— dermal 90 Tage: Methode B 28 gemifs dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, sub-chronische
Toxizitdt (dermal);

— inhalatorisch 28 Tage: Methode B 8 gemdff dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Toxizitit
nach mehrfacher Gabe (Inhalation);

— inhalatorisch 90 Tage: Methode B 29 gemifS dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, sub-chro-
nische Toxizitdt (Inhalation).

Genotoxizitat
Zweck der Prifung

Diese Priifungen sind wichtig fir

— die Abschitzung der Gentoxizitit;



L 155/20

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

— die Fritherkennung gentoxischer Kanzerogene;
— die Ermittlung der Wirkungsweise einzelner Kanzerogene.

Um Reaktionen zu vermeiden, bei denen es sich um Artefakte des Testsystems handelt, diirfen bei der
Mutagenititspriifung weder in vitro noch in vivo exzessiv toxische Dosen verwendet werden. Dieses Konzept
ist als allgemeine Richtschnur zu verstehen. Das Konzept muss geniigend Spielraum und die Méglichkeit bieten,
weitere Priifungen vorzunehmen, je nachdem, wie die Befunde auf den einzelnen Stufen ausfallen.

In-vitro-Untersuchungen
Veranlassung

Mutagenititstests (bakterielle Priifung auf Genmutation, Chromosomenaberrationstest mit Sdugetierzellen und
Genmutationspriifung mit Siugetierzellen) sind stets durchzufiihren.

Priifrichtlinien

Zuldssige Priifrichtlinien sind:

— Methode B 13/14 gemiff dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 — Riickmutationstest unter
Verwendung von Bakterien

— Methode B 10 gemifl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 — In-vitro-Test auf Chromoso-
menaberrationen in Sdugetierzellen

— Methode B 17 gemidf dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 — In-vitro-Genmutationstest an
Saugetierzellen

In-vivo-Untersuchungen mit somatischen Zellen
Veranlassung

Falls alle Ergebnisse der In-vitro-Untersuchungen negativ ausfallen, so miissen weitere Untersuchungen unter
Beriicksichtigung anderer relevanter verfiigbarer Angaben (einschlielich toxikokinetischer, toxikodynamischer
und physikalisch-chemischer Daten und Daten fiir analoge Substanzen) durchgefithrt werden. Der Test kann
eine In-vivo- oder eine In-vitro-Untersuchung mit einem anderen als dem/den zuvor verwendeten Metabolis-
mus-System(en) sein.

Fallt der cytogenetische In-vitro-Test positiv aus, so ist ein In-vivo-Test mit somatischen Zellen (Metaphasen-
analyse im Knochenmark von Nagern oder Mikronucleustest bei Nagern) durchzufithren.

Fillt einer der In-vitro-Genmutationstests positiv aus, so ist ein In-vivo-Test zur Priifung auf eine unplanmafige
DNS-Synthese oder ein Fellfleckentest an der Maus durchzufiihren.

Priifrichtlinien

Die folgenden Priifrichtlinien sind zuldssig:

— Methode B 12 gemdfl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 — In-Vivo-Erythrozyten-Mikro-
kerntest bei Sdugern,

— Methode B 24 gemifs dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 — In-vivo-Sduger-Fellfleckentest
der Maus,

— Methode B 11 gemiff dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 — In-vivo-Test auf Chromoso-
menaberrationen in Siugetierknochenmarkzellen.

In-vivo-Untersuchungen mit Keimzellen
Veranlassung

Fallen die Ergebnisse einer In-vivo-Untersuchung mit somatischen Zellen positiv aus, so kénnen In-vivo-
Priifungen auf Keimzellschidigungen gerechtfertigt sein. Die Notwendigkeit der Durchfithrung dieser Priifungen
ist von Fall zu Fall abzuwigen, wobei den toxikokinetischen Daten, der Verwendung und der zu erwartenden
Exposition Rechnung zu tragen ist. Mit geeigneten Testverfahren sind die DNS-Interaktion (z. B. Priifung auf
dominant-letale Mutationen) und das Potenzial erblicher Wirkungen zu untersuchen und die erblichen Wir-
kungen nach Moglichkeit quantitativ zu bestimmen. Es wird darauf hingewiesen, dass aufgrund ihrer Kom-
pliziertheit die Durchfithrung quantitativer Untersuchungen einer besonderen Rechtfertigung bedarf.
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Langzeittoxizitit und Kanzerogenitat
Zweck der Priifungen

Die durchgefithrten und berichteten Langzeituntersuchungen zusammen mit anderen relevanten Daten iiber
den Wirkstoff miissen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen einer wiederholten Wirkstoff-
exposition abzuschitzen und insbesondere ausreichend sein, um

— die schadlichen Folgen der Wirkstoffexposition zu bestimmen;

— gegebenenfalls Zielorgane zu ermitteln;

— die Dosis-Wirkungsbeziehung zu ermitteln;

— die Verdnderungen der beobachteten Vergiftungserscheinungen und -befunde zu ermitteln und
— den NOAEL festzusetzen.

Auch miissen die Kanzerogenititsuntersuchungen zusammen mit anderen einschlidgigen Daten und Angaben
iiber den Wirkstoff ausreichend sein, die Gefahren fiir den Menschen durch wiederholte Wirkstoffexposition
abzuschitzen und insbesondere ausreichen, um

— die kanzerogene Wirkung der Wirkstoffexposition zu bestimmen;
— festzustellen, welche Tumore art- oder organspezifisch auftreten;
— die Dosis-Wirkungsbeziehung zu ermitteln und

— bei nicht gentoxischen Kanzerogenen herauszufinden, welche Hochstdosis keinerlei schddliche Auswirkun-
gen hat (Schwellendosis).

Veranlassung

Fir alle Wirkstoffe ist die Langzeit-Toxizitit und -Kanzerogenitit zu bestimmen. Wird in Ausnahmefillen
geltend gemacht, dass auf diese Priffungen verzichtet werden konne, so ist dies stichhaltig zu begriinden,
beispielsweise in Fillen, in denen toxikokinetisch belegt ist, dass die Aufnahme des Wirkstoffs weder iiber
den Darm noch iiber die Haut oder die Lunge erfolgt.

Versuchsbedingungen

Orale Langzeit-Toxizitits- und -Kanzerogenititsuntersuchungen (2 Jahre) des Wirkstoffs an der Ratte miissen
durchgefiihrt werden; diese Untersuchungen konnen miteinander kombiniert werden.

Auch eine Kanzerogenitdtsuntersuchung des Wirkstoffs an der Maus muss durchgefithrt werden.

Wird ein nicht gentoxischer Mechanismus fiir die Kanzerogenitdt vermutet, so ist ein stichhaltig begriindeter
Fall nebst relevanten Versuchsdaten vorzuweisen, die auch die Daten umfassen miissen, mit denen der an-
genommene Wirkungsmechanismus nachgewiesen wird.

Wihrend die Standard-Bezugsdaten fiir die Beurteilung der behandlungsbedingten Reaktionen die gleichzeitig
(im selben Versuch) erhobenen Kontrolldaten sind, konnen historische Kontrolldaten bei der Interpretation von
bestimmten Kanzerogenitdtsuntersuchungen hilfreich sein. Werden historische Kontrolldaten vorgelegt, so
miissen sie von derselben Art und demselben Stamm unter gleichen Haltungsbedingungen sein und aus
zeitgemafen Untersuchungen stammen. Die Angaben zu den historischen Kontrolldaten miissen Folgendes
umfassen:

— Identifikation von Art und Stamm, Name des Lieferanten und Identifikation der besonderen Kolonie, sofern
der Lieferant iiber mehr als eine Niederlassung verfiigt;

— Name des Labors und Zeitpunkt der Durchfithrung der Untersuchung;

— Beschreibung der allgemeinen Haltungsbedingungen der Tiere, einschlieflich der Angabe der Futtermittelart
oder -marke und nach Mdoglichkeit Angabe der aufgenommenen Nahrungsmenge;

— ungefihres Alter der Kontrolltiere in Tagen zu Versuchsbeginn und zum Zeitpunkt der Tétung bzw. des
Todes;
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— Beschreibung der Mortalitit der Kontrollgruppe, die wihrend oder am Ende der Untersuchung zu beob-
achten war, sowie andere sachdienliche Beobachtungen (z. B. Krankheiten, Infektionen);

— Name des Labors und der Wissenschaftler, die fiir die Ermittlung und Auswertung der Daten der patho-
logischen Untersuchung verantwortlich sind, und

— eine Erkldrung dber die Art der Tumore, die zur Erstellung der Inzidenzdaten zusammengefasst wurden.

Die Testdosierungen, einschlieflich der Hochstdosis, sind aufgrund der Befunde der Kurzzeitpriifungen sowie
der toxikokinetischen und Metabolismus-Befunde, sofern diese zum Zeitpunkt der Planung der betreffenden
Priifungen vorliegen, auszuwihlen. Die fir die Kanzerogenititsuntersuchung verwendete Hochstdosis ist so zu
wihlen, dass sie minimale Toxizititssymptome hervorruft, wie einen leichten Riickgang der Korpergewichts-
zunahme (weniger als 10 %), ohne jedoch Gewebsnekrosen oder Stoffwechselsittigung zu verursachen und
ohne die normale Lebenserwartung durch andere als tumorbedingte Folgen wesentlich zu senken. Wird die
Langzeit-Toxizitédtspriifung separat durchgefiihrt, so ist die dafiir verwendete Hochstdosis so zu wihlen, dass sie
eindeutige Toxizitdtssymptome hervorruft, ohne jedoch iibermifig letal zu wirken. Hohere, ibermifig toxische
Dosen gelten fiir die durchzufithrenden Bewertungen als irrelevant.

Bei der Erfassung der Daten und der Erstellung der Berichte darf die Inzidenz der gefundenen gutartigen und
bosartigen Tumore nicht miteinander verquickt werden, sofern nicht eindeutig feststeht, dass die gutartigen
Tumore mit der Zeit bosartig werden. Ebenso diirfen ungleiche, nicht assoziierte Tumore im selben Organ, ob
gutartig oder bosartig, bei der Berichterstattung nicht miteinander verquickt werden. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen ist fiir die Bezeichnung und Beschreibung von Tumoren eine Terminologie zu verwenden,
wie sie von der Amerikanischen Gesellschaft fiir toxikologische Pathologie (') oder dem Hannoverschen Tumor-
register (RENI) entwickelt worden ist. Dabei ist anzugeben, welche Terminologie verwendet wird.

Fiir die histopathologische Untersuchung ausgewihltes Gewebsmaterial muss auch Material umfassen, mit dem
weiterer Aufschluss tiber die makroskopisch-pathologischen Lisionen gewonnen werden kann. Soweit fiir die
Aufdeckung der Wirkungsweise von Belang bzw. soweit verfiigbar, sind auch histologische Spezialtechniken
(Firben), histochemische Techniken und Untersuchungen unter dem Elektronenmikroskop durchzufithren und
zu berichten.

Priifrichtlinien

Die Untersuchungen sind nach Methode B 30 (Priifung auf chronische Toxizitit), Methode B 32 (Priifung auf
Kanzerogenitit) bzw. Methode B 33 (kombinierte Studie zur Priifung auf Kanzerogenitit und chronische
Toxizitit) gemdf dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Reproduktionstoxizitdt

Die schédlichen Auswirkungen auf die Reproduktion lassen sich in zwei groe Gruppen unterteilen:

— Storungen der mannlichen bzw. weiblichen Fruchtbarkeit und

— Storungen der normalen Entwicklung der Nachkommenschaft (Entwicklungstoxizitit).

Priifungs- und berichterstattungspflichtig sind alle moglichen Auswirkungen auf die Reproduktionsphysiologie
minnlicher und weiblicher Individuen, sowie maogliche Auswirkungen auf die vor- und nachgeburtliche Ent-
wicklung. Wird in aufergewohnlichen Fillen geltend gemacht, dass auf diese Priifungen verzichtet werden
konne, so ist dies stichhaltig zu begriinden.

Wihrend die Standard-Bezugsdaten fiir die Beurteilung der behandlungsbedingten Reaktionen die gleichzeitig
(im selben Versuch) erhobenen Kontrolldaten sind, konnen historische Kontrolldaten bei der Interpretation
bestimmter Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitit hilfreich sein. Werden historische Kontrolldaten vor-
gelegt, so miissen sie von derselben Art und demselben Stamm unter gleichen Haltungsbedingungen sein und
aus zeitgemédfen Untersuchungen stammen. Die Angaben zu den historischen Kontrolldaten miissen Folgendes
umfassen:

— Identifikation von Art und Stamm, Name des Lieferanten und Identifikation der besonderen Kolonie, sofern
der Lieferant tiber mehr als eine Niederlassung verfiigt;

— Name des Labors und Zeitpunkt der Durchfithrung der Untersuchung;

(") Standardised System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.
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— Beschreibung der allgemeinen Haltungsbedingungen der Tiere, einschlieflich der Angabe der Futtermittelart
oder -marke und nach Moglichkeit Angabe der aufgenommenen Nahrungsmenge;

— ungefihres Alter der Kontrolltiere in Tagen zu Versuchsbeginn und zum Zeitpunkt der Tétung bzw. des
Todes;

— Beschreibung der Mortalitit der Kontrollgruppe, die wihrend oder am Ende der Untersuchung zu beob-
achten war, sowie andere sachdienliche Beobachtungen (z. B. Krankheiten, Infektionen);

— Name des Labors und der Wissenschaftler, die fiir die Ermittlung und Auswertung der Daten der toxiko-
logischen Priifung verantwortlich sind.

Mehrgenerationenuntersuchungen
Zweck der Priifung

Die angegebenen Untersuchungen zusammen mit anderen relevanten Daten und Angaben iiber den Wirkstoff
miissen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen einer wiederholten Wirkstoffexposition fiir die
Reproduktion abzuschitzen und insbesondere ausreichend sein, um

— die direkten und indirekten Folgen der Wirkstoffexposition auf die Reproduktion zu bestimmen;

— cine etwaige Steigerung allgemeiner (bei den Priifungen auf Kurzzeittoxizitit und chronische Toxizitdt
festgestellter) toxischer Wirkungen zu ermitteln;

— die Dosis-Wirkungsbeziehungen zu ermitteln,
— die Verdnderungen der beobachteten Vergiftungserscheinungen und -befunde zu ermitteln und
— den NOAEL festzusetzen.

Veranlassung

Eine Reproduktionstoxizititspriifung an der Ratte iiber mindestens zwei Generationen ist stets durchzufithren.
Priifrichtlinien

Die Priiffungen sind nach Methode B 35 (Zweigenerationenstudie zur Priifung auf Reproduktionstoxizitit)

gemifl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren. Das Organgewicht der Reproduktions-
organe ist ebenfalls anzugeben.

Weitere Studien
Falls fiir eine bessere Abschdtzung der Auswirkungen auf die Reproduktion noch Angaben erforderlich sind

und diese Angaben noch nicht verfiigbar sind, kann es erforderlich sein, erginzende Untersuchungen durch-
zufithren, um folgende Angaben zu erstellen:

— getrennte Untersuchungen mit Mdnnchen und Weibchen;

— Drei-Segment-Anordnung;

— Dominant-letal-Versuch zur Beurteilung der Wirkungen auf die mannliche Fertilitit;

— kreuzweise Verpaarung behandelter Mannchen mit unbehandelten Weibchen und umgekehrt;
— Auswirkungen auf die Spermatogenese;

— Auswirkungen auf die Oogenese;

— Motilitat, Mobilitit und Morphologie der Spermien;

— Priifung der Hormonaktivitt.
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5.7.

5.8.
5.8.1.

Priifung auf Entwicklungstoxizitdt
Zweck der Priifungen

Die angegebenen Untersuchungen zusammen mit anderen relevanten Daten tiber den Wirkstoff miissen aus-
reichend sein, die Auswirkungen der wiederholten Wirkstoffexposition fiir die Embryonal- und Fotalentwick-
lung abzuschitzen und insbesondere ausreichend sein, um

— die direkten und indirekten Auswirkungen der Wirkstoffexposition auf die Embryonal- und Fotalentwick-
lung zu bestimmen;

— jedwede maternale Toxizitit zu bestimmen;

— die Dosis-Wirkungsbeziehung bei Muttertier und Nachkommenschaft zu ermitteln;

— die Veranderungen der beobachteten Vergiftungssymptome und -befunde festzustellen und

— den NOAEL festzusetzen.

Ferner sollen die Priifungen weiteren Aufschluss iiber die Zunahme der allgemeinen toxischen Wirkungen bei
trachtigen Weibchen geben.

Veranlassung

Die Priifungen sind stets durchzufithren.

Versuchsbedingungen

Die Bestimmung der Entwicklungstoxizitit muss sowohl bei der Ratte als auch beim Kaninchen oral erfolgen.
Fehlbildungen und Variationen sind getrennt zu dokumentieren. Der Bericht muss ein Glossar der Terminologie
und der Diagnosegrundsitze fiir alle Fehlbildungen und Variationen enthalten.

Priifrichtlinien

Die Priifungen sind nach Methode B 31 (Studie zur Priifung auf prinatale Entwicklungstoxizitit) gemifs dem
Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Priifungen auf verzigerte Neurotoxizitdt
Zweck der Prifung

Die Priifung soll hinreichend Daten liefern, um zu bewerten, ob der Wirkstoff nach akuter Exposition verzogert
neurotoxisch wirken kann.

Veranlassung

Bei Stoffen mit dhnlicher oder verwandter Struktur wie der von verzogert neurotoxisch wirkenden Stoffen, wie
Organophosphatverbindungen, sind diese Priifungen stets durchzufithren.

Priifrichtlinien

Die Priifungen sind nach der OECD-Richtlinie 418 durchzufiihren.
Andere toxikologische Priifungen
Toxikologische Priifungen an Metaboliten gemdf Ziffer vii der Einleitung

Fiir Stoffe, die keine Wirkstoffe sind, stellen ergdnzende Untersuchungen keine routinemifSigen Priifungen dar.

Ob zusitzliche Priifungen erforderlich sind, muss von Fall zu Fall entschieden werden.
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Zusidtzliche Wirkstoffprifungen

Zur Klirung beobachteter Auswirkungen konnen in bestimmten Fillen zusitzliche Priifungen erforderlich sein.
Diese Priifungen konnen umfassen:

— Untersuchung der Absorption, Verteilung, Ausscheidung und des Stoffwechsels;

— Untersuchung des neurotoxischen Potenzials;

— Untersuchung des immuntoxischen Potenzials;

— Untersuchung sonstiger Verabreichungswege.

Ob zusitzliche Untersuchungen erforderlich sind, muss von Fall zu Fall entschieden werden; dabei ist den
verfiigbaren Ergebnissen der toxikologischen und Stoffwechseluntersuchungen sowie den wichtigsten Exposi-
tionswegen Rechnung zu tragen.

Die erforderlichen Untersuchungen sind anhand der zu untersuchenden Parameter und der gesteckten Ziele
individuell zu gestalten.

Medizinische Daten

Soweit verfiigbar und unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 10 der Richtlinie 98/24EG des Rates (%)
sind auch praktische Daten und Angaben iiber das Erkennen von Vergiftungssymptomen, die Wirksamkeit der
Ersten Hilfe und therapeutische Maffnahmen zu iibermitteln. Weitere spezifische Angaben zur Entwicklung von
Gegengiften oder Behandlungsmedikamenten mit Tierversuchen sind ebenfalls zu tibermitteln. Soweit von
Belang, muss auch die Wirksamkeit potenzieller Gegengifte ermittelt und dariiber berichtet werden.

Daten und Angaben zur Wirkung der Exposition von Menschen sind, soweit sie in entsprechender Qualitdt
verfiigbar sind, besonders von Nutzen, um die Zuldssigkeit der Ubertragung und der Schlussfolgerungen in
Bezug auf besonders betroffene Organe, die Dosis-Wirkungsbezichung sowie die Umkehrbarkeit toxischer
Wirkungen bestatigen zu konnen. Solche Daten konnen aufgrund zufilliger oder beruflich bedingter Exposition
gewonnen werden.

Arztliche Uberwachung des Betriebspersonals

Berichte iiber Programme zur Gesundheitsiberwachung des Personals nebst genauen Angaben zur Art des
Programms, zur Wirkstoffexposition und zur Exposition mit anderen Stoffen sind vorzulegen. Diese Berichte
miissen nach Moglichkeit Daten zum Wirkungsmechanismus des Wirkstoffs enthalten. Diese Berichte sollen
falls verfiigbar Daten zu Personen enthalten, die bei der Herstellung oder nach der Anwendung des Wirkstoffs
exponiert sind (z. B. im Rahmen von Wirksamkeitsversuchen).

Auch sind verfiigbare Angaben zur Sensibilisierung und zu allergischen Reaktionen des Betriebspersonals und
anderer wirkstoffexponierter Personen zu iibermitteln, gegebenenfalls mit Einzelheiten iiber eine etwaige Uber-
empfindlichkeit. Die vorzulegenden Daten miissen Einzelheiten zur Haufigkeit, Hohe und Dauer der Exposition
und der Symptome sowie anderer klinischer Informationen von Belang umfassen.

Direkte Beobachtungen, z. B. klinische Fdlle und unfallbedingte Vergiftungen

Verfiigbare Berichte aus der offen zuginglichen Literatur iiber klinische Fille und unfallbedingte Vergiftungen,
sei es aus Fachzeitschriften oder offiziellen Berichten, sind zusammen mit den Berichten durchgefithrter Folge-
untersuchungen einzureichen. Diese Berichte sollen ausfiihrliche Beschreibungen der Art, Hohe und Dauer der
Exposition, der klinischen Symptome, der Ersten Hilfe, der therapeutischen Mafnahmen sowie der durch-
gefithrten Messungen und Beobachtungen enthalten. Zusammenfassungen und Kurzberichte reichen nicht aus.

Solche Dokumentationen sind, soweit sie detailliert genug sind, besonders von Nutzen, um die Zuldssigkeit der
Ubertragung vom Tier auf den Menschen zu bestitigen und unerwartete schidliche Auswirkungen beim
Menschen festzustellen.

() ABL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
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5.9.5.

5.9.6.

Beobachtungen zur Exposition der Beviolkerung im Allgemeinen und gegebe-
nenfalls epidemiologische Priifungen

Falls verfiigbar, sind epidemiologische Untersuchungen, die nach anerkannten Regeln (') durchgefiihrt wurden,
mit Angaben zur Hohe und Dauer der Exposition von besonderem Wert und miissen vorgelegt werden.

Vergiftungsdiagnose (Bestimmung des Wirkstoffs und der Metaboliten), spe-
zifische Vergiftungssymptome, klinische Prifungen

Soweit verfiigbar, muss cine eingehende Beschreibung der klinischen Anzeichen und Vergiftungssymptome,
einschlieflich der frithen Anzeichen und Symptome und allen fiir die Diagnose wichtigen Einzelheiten zu
klinischen Priifungen, vorgelegt werden; sie muss genaue Einzelheiten zum zeitlichen Verlauf der Ingestion,
dermalen Exposition oder Inhalation verschiedener Wirkstoffmengen enthalten.

Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, Gegengifte, drztliche Behandlung

Die Erste-Hilfe-Maflnahmen im Fall einer (tatsichlichen bzw. vermuteten) Vergiftung sowie einer Augenkon-
taminierung sind anzugeben.

Die Art der therapeutischen Behandlung fiir den Fall der Vergiftung oder Augenkontaminierung einschliefSlich
des Einsatzes von Gegengiften, soweit verfiigbar, sind vollstindig zu beschreiben. Soweit vorhanden und
verfugbar, sind Angaben zur praktischen Erfahrung, andernfalls aber die theoretischen Erkenntnisse zur Wirk-
samkeit alternativer Behandlungsmethoden, soweit sie von Belang sind, mitzuteilen. Durch Behandlungsvor-
schriften bedingte Kontraindikationen, insbesondere beziiglich ,allgemeiner Gesundheitsprobleme* und Bedin-
gungen, sind zu beschreiben.

Zu erwartende Vergiftungserscheinungen

Soweit bekannt, sind Art und Dauer der zu erwartenden Auswirkungen nach einer Vergiftung unter Beriick-
sichtigung folgender Aspekte zu beschreiben:

— Art, Hohe und Dauer der Exposition oder Ingestion und
— verschiedene Zeitabstinde zwischen Exposition oder Ingestion und dem Beginn der Behandlung.

Zusammenfassung der Toxizitdt bei Siugetieren und generelle Bewertung

Eine Zusammenfassung simtlicher Daten und Angaben gemdfl den Nummern 5.1 bis 5.10 einschlieflich einer
eingehenden, kritischen Bewertung dieser Daten im Rahmen der relevanten Bewertungs- und Entscheidungs-
kriterien und Leitlinien, insbesondere hinsichtlich der bestehenden oder zu befiirchtenden Risiken fiir Mensch
und Tier sowie Umfang, Qualitit und Zuverlissigkeit des Datenbestands ist vorzulegen.

Gegebenenfalls ist die Bedeutung der Daten fiir die Beurteilung des Toxizititsprofils des fabrikfertigen Wirk-
stoffs anhand der Analysebefunde der Wirkstoffchargen (Randnummer 1.11) und der durchgefithrten Zusatz-
studien (Nummer 5 Ziffer iv der Einleitung) zu diskutieren.

Aufgrund der Bewertung des Datenbestands und der relevanten Entscheidungskriterien und Leitlinien sind die
vorgeschlagenen NOAEL-Werte fiir jede relevante Untersuchung zu begriinden.

Auf der Grundlage dieser Daten sind wissenschaftlich untermauerte Vorschlage fiir die Festsetzung des ADI und
der AOEL-Werte fiir den Wirkstoff vorzulegen.

Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln
Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben zusammen mit den Angaben tiber eine oder mehrere wirkstoffhaltige Zuberei-
tungen miissen ausreichen, um eine Bewertung des Risikos fiir den Menschen durch Riickstinde des
Wirkstoffs, seiner relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in der Nahrung zu ermdglichen.
Dariiber hinaus miissen die Angaben ausreichen, um

— zu entscheiden, ob der Wirkstoff genehmigt werden kann oder nicht;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen hinsichtlich einer Genehmigung zu nennen.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research, developed by the Chemical Manufacturers

Association’s Epidemiology Task Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot Project, 1991.
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ii) Es muss eine eingehende Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials gemif Abschnitt 1
Nummer 11 vorgelegt werden.

i) Die Untersuchungen sind gemifs den EU-Leitlinien fur die Ermittlung von Riickstandsdaten (') durch-
zufiihren.

iv) Gegebenenfalls sind die Daten mit Hilfe von geeigneten statistischen Verfahren zu analysieren. Alle Einzel-
heiten der statistischen Analyse sind anzugeben.

v) Stabilitdt der Riickstinde wihrend der Lagerung:

Es kann erforderlich sein, Untersuchungen iiber die Stabilitit der Riickstinde wihrend der Lagerung
durchzufithren. Sofern die Proben in der Regel innerhalb von 24 Stunden nach der Probenahme einge-
froren werden und eine Verbindung nicht bekanntermafSen fliichtig oder instabil ist, werden normalerweise
keine Angaben iiber die Proben gefordert, wenn diese innerhalb von 30 Tagen (bei radioaktiv markiertem
Material 6 Monaten) nach der Probenahme extrahiert und analysiert werden.

Untersuchungen mit nicht radioaktiv markierten Stoffen sind mit reprisentativen Substraten und vorzugs-
weise an Proben von behandelten Kulturen oder von Tieren mit gewachsenen Riickstinden durchzufithren.
Ist dies nicht moglich, so sind Aliquote vorbereiteter Kontrollproben mit einer bekannten Menge an
Wirkstoft zu versetzen, bevor sie unter normalen Bedingungen gelagert werden.

Falls wahrend der Lagerung ein signifikanter Abbau erfolgt (mehr als 30 %), kann es erforderlich sein, die
Lagerungsbedingungen zu dndern oder die Proben vor der Analyse nicht zu lagern und jede Untersuchung
zu wiederholen, bei der die Lagerungsbedingungen unbefriedigend waren.

Es sind genaue Angaben iiber die Zubereitung der Proben und die Lagerungsbedingungen (Temperatur und
Dauer) von Proben und Extrakten vorzulegen. Weiterhin sind Angaben iiber die Lagerungsstabilitit der
Probenextrakte zu machen, sofern die Proben nicht innerhalb von 24 Stunden nach der Extraktion
analysiert werden.

Metabolismus, Verteilung und Berechnung der Riickstinde in Pflanzen
Zweck der Prifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Abschitzung der Gesamtriickstinde in dem relevanten Teil der Kulturen zum Erntezeitpunkt nach der
vorgesehenen Behandlung;

— Feststellung der Hauptbestandteile der Gesamtriickstinde;
— Angabe der Verteilung der Riickstinde in den relevanten Teilen der Kultur;

— Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermittlung der Leistungsfihigkeit der Extrakti-
onsverfahren fiir diese Bestandteile;

— Entscheidung tiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind stets durchzufithren, es sei denn, es kann begriindet werden, dass auf den
Pflanzen/Pflanzenerzeugnissen, die als Lebens- oder Futtermittel verwendet werden, keine Riickstinde verblei-
ben.

Versuchsbedingungen

Untersuchungen zum Metabolismus miissen Kulturen oder Kategorien von Kulturen einschliefen, in denen
Pflanzenschutzmittel, die den fraglichen Wirkstoff enthalten, angewandt werden sollen. Falls eine breite An-
wendung des Pflanzenschutzmittels in verschiedenen Kategorien von Kulturen oder in der Kategorie Friichte
beabsichtigt ist, so sind Untersuchungen an mindestens drei Kulturen durchzufithren, es sei denn, es kann
begriindet werden, dass das Auftreten eines unterschiedlichen Metabolismus unwahrscheinlich ist. Soll das
Pflanzenschutzmittel bei verschiedenen Kategorien von Kulturen angewandt werden, so sind Untersuchungen
an fur diese Kategorien reprisentativen Kulturen durchzufithren. Zu diesem Zweck werden die Kulturen einer
der folgenden Kategorien zugeordnet: Wurzelgemiise, Blattgemiise, Friichte, Hiilsenfriichte und Olsaaten, Ge-
treide. Sind Untersuchungen fiir Kulturen aus drei dieser Kategorien vorhanden und lassen die Ergebnisse auf
einen fiir alle drei Kategorien dhnlichen Abbauweg schliefen, so sind wahrscheinlich keine weiteren Unter-
suchungen erforderlich, es sei denn, ein unterschiedlicher Metabolismus ist zu erwarten. Die Metabolismus-
untersuchungen miissen auch den unterschiedlichen Eigenschaften der Wirkstoffe und den vorgesehenen
Anwendungsverfahren Rechnung tragen.

(") http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues.
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6.3.

Es ist eine Bewertung der Ergebnisse verschiedener Untersuchungen iiber Aufnahmeort und -weg (z. B. iiber
Blitter oder Wurzeln) und iiber die Verteilung der Riickstinde zwischen den relevanten Teilen der Kultur bei
der Ernte (unter besonderer Beriicksichtigung der zum Verzehr oder zur Verfiitterung geeigneten Teile) vor-
zulegen. Werden der Wirkstoff oder die relevanten Metaboliten nicht von der Pflanze aufgenommen, so ist dies
zu erkldren. Angaben tiber die Wirkungsweise und die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs
konnen bei der Bewertung der Versuchsdaten hilfreich sein.

Metabolismus, Verteilung und Berechnung der Riickstinde bei landwirtschaftlichen Nutztieren
Zweck der Prifung
Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Feststellung der Hauptbestandteile der Gesamtriickstinde in zum Verzehr bestimmten tierischen Erzeug-
nissen;

— Quantifizierung der Abbaugeschwindigkeit und der Ausscheidung der Gesamtriickstinde in bestimmten
tierischen Erzeugnissen (Milch oder Eier) und Ausscheidungen;

— Angabe der Verteilung von Riickstdnden in den relevanten verzehrbaren tierischen Erzeugnissen;

— Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermittlung der Leistungsfahigkeit der Extrakti-
onsverfahren fiir diese Bestandteile;

— Gewinnung von Daten, anhand deren entschieden werden kann, ob Fiitterungsversuche an landwirtschaft-
lichen Nutztieren gemdfl Nummer 6.4 erforderlich sind;

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

Metabolismusuntersuchungen an Tieren, wie laktierenden Wiederkduern (z. B. Ziege oder Kuh) oder Legehen-
nen werden nur gefordert, wenn die Verwendung des Pflanzenschutzmittels zu signifikanten Riickstanden in
Futtermitteln fihren kann (> 0,1 mg/kg im aufgenommenen Futter, auler in Sonderfillen, z. B. wenn der
Wirkstoff akkumuliert). Sollte festgestellt werden, dass sich die Stoffwechselwege bei Ratten und Wiederkduern
deutlich unterscheiden, so ist eine Untersuchung am Schwein durchzufithren, es sei denn, die erwartete
Aufnahme durch Schweine ist unbedeutend.

Riickstandsuntersuchungen
Zweck der Prifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Quantifizierung der hochstmoglichen Riickstandsgehalte in behandelten Kulturen zum Zeitpunkt der Ernte
oder der Entnahme aus dem Lager bei Einhaltung der vorgesehenen guten landwirtschaftlichen Praxis (GAP)
und

— gegebenenfalls Bestimmung der Abbauraten von Riickstinden des Pflanzenschutzmittels.

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind stets durchzufiihren, wenn das Pflanzenschutzmittel bei Pflanzen/Pflanzenerzeug-
nissen angewandt wird, die als Lebens- oder Futtermittel verwendet werden, oder wenn Riickstdnde aus dem
Boden oder aus anderen Substraten von diesen Pflanzen aufgenommen werden konnen, es sei denn, eine
Extrapolation entsprechender Daten von einer anderen Kultur ist moglich.

Daten von Riickstandsuntersuchungen miissen den Unterlagen fiir diejenigen Verwendungszwecke von Pflan-
zenschutzmitteln beigefiigt sein, fiir die eine Zulassung zu dem Zeitpunkt beantragt wird, wenn das Dossier zur
Genehmigung des Wirkstoffs eingereicht wird.

Versuchsbedingungen

Die iiberwachten Versuche miissen mit der vorgeschlagenen kritischen GAP in Einklang stehen. Die Versuchs-
bedingungen miissen den hochsten moglicherweise auftretenden Riickstandsmengen (z. B. hochste vorgesehene
Anzahl von Anwendungen, Verwendung der hochsten vorgeschenen Menge, kiirzeste Wartezeiten bis zur
Ernte, Riickhaltezeiten oder Lagerfristen) Rechnung tragen, dabei aber die realistischen Bedingungen des un-
giinstigsten Falls darstellen, unter denen der Wirkstoff verwendet werden konnte.

Es miissen ausreichende Daten gewonnen und vorgelegt werden, die bestitigen, dass die ermittelten Bedin-
gungen fiir die Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz des Mittels
empfohlen werden soll, Giiltigkeit haben.
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Bei der Planung der iiberwachten Versuche sind normalerweise Faktoren wie klimatische Unterschiede zwischen
den Erzeugungsgebieten, unterschiedliche Erzeugungsmethoden (z. B. Freiland oder Gewichshaus), Vegetations-
zeiten, Art der Formulierungen usw. zu beriicksichtigen.

Im Allgemeinen sind die Versuche, um vergleichen zu konnen, mindestens iiber zwei Vegetationszeiten hinweg
durchzufiihren. Alle Ausnahmen sind umfassend zu begriinden.

Die genaue Anzahl der erforderlichen Versuche ist vor einer ersten Bewertung der Versuchsergebnisse schwer
festzulegen. Die Mindestanforderungen an die Daten gelten nur, wenn die Erzeugungsgebiete vergleichbar sind,
beispielsweise hinsichtlich Klima, Verfahren und Vegetationszeiten usw. Unter der Voraussetzung, dass alle
sonstigen Variablen (Klima usw.) vergleichbar sind, werden fiir die Hauptkulturen mindestens acht Versuche
gefordert, die fiir die vorgesehene Anbauregion reprisentativ sind. Bei weniger bedeutenden Kulturen (minor
crops) werden normalerweise vier Versuche gefordert, die fur die vorgeschlagene Anbauregion reprisentativ
sind.

Aufgrund des hoéheren Homogenititsgrades von Riickstinden aus Behandlungen nach der Ernte oder bei
geschiitzten Kulturen sind Versuche aus einer Vegetationsperiode akzeptabel. Bei Behandlung nach der Ernte
werden grundsitzlich mindestens vier Versuche gefordert, die vorzugsweise an verschiedenen Orten mit un-
terschiedlichen Sorten durchgefithrt werden. Fiir jedes Anwendungsverfahren und jede Lagerart ist ein Satz von
Versuchen durchzufithren, sofern nicht die ungiinstigste Riickstandssituation eindeutig bestimmt werden kann.

Es konnen weniger Untersuchungen je Vegetationsperiode durchgefithrt werden, wenn gerechtfertigt werden
kann, dass die Riickstandsgehalte in Pflanzen/Pflanzenerzeugnissen unterhalb der Bestimmungsgrenze liegen.

Ist zum Zeitpunkt der Anwendung ein bedeutender Teil der zum Verzehr bestimmten Kultur vorhanden, so
miissen bei der Halfte der iiberwachten Versuche Daten iiber die Auswirkungen der Zeit auf die vorhandenen
Riickstinde enthalten sein (Abbaureihen), es sei denn, es kann gerechtfertigt werden, dass die zum Verzehr
bestimmte Kultur durch die Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen nicht beeinflusst wird.

Fiitterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren

Zweck der Prifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bestimmung von Riickstidnden in Erzeugnissen tierischen Ursprungs, die
von Riickstinden in Futtermitteln oder Futterpflanzen herrithren.

Veranlassung

Fiitterungsversuche sind nur erforderlich, wenn

— signifikante Riickstinde (> 0,1 mg/kg im aufgenommenen Futter, aufler in Sonderfillen, beispielsweise bei

Wirkstoffakkumulation) in Kulturen oder in Teilen von Kulturen (wie Schnittgut und Bearbeitungsabfille)
auftreten, die an Tiere verfiittert werden, und

— Metabolismusuntersuchungen darauf hindeuten, dass signifikante Riickstinde (d. h. 0,01 mg/kg oder iiber
der Bestimmungsgrenze, wenn diese oberhalb von 0,01 mg/kg liegt) in verzehrbaren Tiergeweben auftreten
konnen, wobei die bei der einfachen Dosierung auftretenden Riickstandsgehalte in potenziellen Futtermit-
teln zu beriicksichtigen sind.

Gegebenenfalls sind fiir laktierende Wiederkduer und/oder Legehennen gesonderte Untersuchungen vorzulegen.
Ergibt sich aus den gemidfl Nummer 6.2 vorgelegten Metabolismusuntersuchungen, dass sich die Stoffwechsel-
wege beim Schwein deutlich von denen bei Wiederkduern unterscheiden, so ist ein Fiitterungsversuch am
Schwein durchzufiihren, es sei denn, die erwartete Aufnahme durch Schweine ist unbedeutend.

Versuchsbedingungen

Im Allgemeinen wird das Futter in drei Dosierungen gegeben (erwarteter Riickstandsgehalt, 3-5fache Dosis und
10fach hohere Dosis als der erwartete Riickstandsgehalt). Bei der Festlegung der einfachen Dosierung muss eine
theoretische Futtermenge zusammengestellt werden.

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung im Haushalt

Veranlassung

Die Entscheidung dariiber, ob Untersuchungen zur Verarbeitung notwendig sind oder nicht, hdngt von fol-
genden Faktoren ab:

— der Bedeutung des Verarbeitungserzeugnisses fiir die menschliche oder tierische Erndhrung,

— der Hohe der Riickstdnde in den zu verarbeitenden Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen,
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— den physikalisch-chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs oder der relevanten Metaboliten und

— der Moglichkeit, dass nach der Verarbeitung der Pflanze oder des Pflanzenerzeugnisses Abbauprodukte mit
toxikologischer Bedeutung gefunden werden konnen.

Verarbeitungsstudien sind normalerweise nicht erforderlich, wenn in den zu verarbeitenden Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen keine signifikanten oder analytisch bestimmbaren Riickstinde auftreten, oder wenn der
TMDI-Wert weniger als 10 % des ADI-Wertes betrdgt. Auflerdem sind Verarbeitungsstudien normalerweise
nicht erforderlich, wenn die Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse meist roh verzehrt werden, ausgenommen
diejenigen mit ungeniefbaren Teilen wie Zitrusfriichte, Bananen oder Kiwifriichte, bei denen Daten iiber die
Verteilung des Riickstands in Schale und Fruchtfleisch erforderlich sein kénnen.

Unter ,signifikanten Riickstinden” ist im Allgemeinen ein Riickstand von mehr als 0,1 mg/kg zu verstehen.
Besitzt das betreffende Pflanzenschutzmittel eine hohe akute toxische Wirkung und/oder einen niedrigen ADI-
Wert, so ist in Erwdgung zu ziehen, Verarbeitungsstudien mit bestimmbaren Riickstinden von weniger als 0,1
mg/kg durchzufithren.

Untersuchungen iiber die Auswirkungen auf die Art des Riickstands sind normalerweise nicht erforderlich,
wenn nur einfache mechanische Vorginge wie Waschen, Schneiden oder Auspressen ohne Temperaturver-
dnderung bei den Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen vorgenommen werden.

Auswirkungen auf die Art des Riickstands
Zweck der Prifung

Mit diesen Untersuchungen soll festgestellt werden, ob sich aus den Riickstinden in den Roherzeugnissen
wihrend der Verarbeitung Abbau- oder Reaktionsprodukte bilden, fiir die gegebenenfalls eine gesonderte
Risikobewertung erforderlich ist.

Versuchsbedingungen

Je nach Gehalt und chemischen Eigenschaften des Riickstands im Roherzeugnis ist, falls zutreffend, eine Reihe
von reprasentativen Hydrolysebedingungen (die die wichtigen Verarbeitungssituationen simulieren) zu unter-
suchen. Es kann notwendig sein, auch die Auswirkungen anderer Verfahren als der Hydrolyse zu untersuchen,
sofern die Eigenschaften des Wirkstoffs oder der Metaboliten zeigen, dass toxikologisch relevante Abbaupro-
dukte aufgrund dieser Verfahren auftreten konnen. Die Untersuchungen werden normalerweise mit radioaktiv
markiertem Wirkstoff durchgefiihrt.

Auswirkungen auf die Hohe des Riickstands
Zweck der Priifung
Die wichtigsten Ziele dieser Untersuchung sind:

— Bestimmung der quantitativen Verteilung von Riickstinden in unterschiedlichen Zwischen- und Endpro-
dukten sowie Abschitzung der Ubergangsfaktoren;

— Ermoglichung einer realistischeren Abschitzung der Aufnahme von Riickstinden mit der Nahrung.

Versuchsbedingungen

Verarbeitungsstudien miissen die Verarbeitungsverfahren im Haushalt und/oder die aktuellen industriellen
Verarbeitungsverfahren reprisentieren.

Zunichst ist es normalerweise nur notwendig, einen Kernsatz von Basisuntersuchungen zur Bilanzierung
(»balance studies”) durchzufiihren, die fir die allgemeinen Verarbeitungsverfahren von Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnissen mit signifikanten Riickstandsgehalten reprasentativ sind. Dabei ist die Wahl dieser reprisentativen
Verarbeitungsverfahren zu begriinden. Die in den Verarbeitungsstudien angewandten Verfahren sind stets so
genau wie moglich den in der Praxis herrschenden Bedingungen anzupassen. Es ist eine Bilanz aufzustellen, die
die Massenbilanz aller Riickstinde in allen Zwischen- und Endprodukten ausweist. Bei der Aufstellung einer
derartigen Bilanz kann jede Konzentration oder Verringerung der Hohe des Riickstandsgehalts in einzelnen
Erzeugnissen erkannt werden, und die entsprechenden Ubergangsfaktoren kénnen bestimmt werden.

Wenn die verarbeiteten Pflanzenerzeugnisse einen wichtigen Bestandteil der Erndhrung bilden und aus den
Basisuntersuchungen zur Bilanzierung hervorgeht, dass ein erheblicher Ubergang an Riickstinden auf die
Verarbeitungserzeugnisse auftreten konnte, miissen drei Aufbaustudien zur Bestimmung der Konzentrations-
faktoren oder der Verdiinnungsfaktoren durchgefithrt werden.

Riickstinde in Nachbaukulturen

Zweck der Prifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bewertung etwaiger Riickstinde in den Nachbaukulturen.
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Veranlassung

Ergeben die gemidfl Nummer 7.1 des vorliegenden Anhangs oder gemif Nummer 9.1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 545/2011 gewonnenen Daten, dass signifikante Riickstande (> 10 % des angewendeten
Wirkstoffs als Gesamtsumme des unverinderten Wirkstoffs und seiner Metaboliten oder Reaktionsprodukte) im
Boden oder in Pflanzenmaterial wie Stroh oder organischem Material bis zur Aussaat oder zum Auspflanzen
der Nachbaukulturen verbleiben und bei diesen Nachbaukulturen bei der Ernte zu Riickstinden fithren konnen,
die die Bestimmungsgrenze iiberschreiten, so ist die Riickstandssituation zu beriicksichtigen. Dies muss eine
Betrachtung der Art des Riickstands in den Nachbaukulturen und zumindest eine theoretische Abschitzung der
Riickstandshohe einschlieen. Kann die Wahrscheinlichkeit von Riickstinden in Nachbaukulturen nicht aus-
geschlossen werden, so sind Metabolismus- und Verteilungsuntersuchungen durchzufithren, gegebenenfalls
anschliefend Feldversuche.

Versuchsbedingungen

Wird eine theoretische Abschdtzung der Riickstinde in den Nachbaukulturen durchgefiihrt, so miissen voll-
standige Einzelheiten und eine Begriindung vorgelegt werden.

Soweit Untersuchungen zum Metabolismus und zur Verteilung sowie Feldversuche erforderlich sind, sind diese
an reprisentativen Kulturen durchzufithren, die ausgewihlt werden, um die normale landwirtschaftliche Praxis
darzustellen.

Vorgeschlagene Hachstriickstandsgehalte (MRLs) und Riickstandsdefinition

Die vorgeschlagenen MRL-Werte miissen ausfithrlich begriindet werden, einschlieflich, wo erforderlich, mit
einer ausfithrlichen Beschreibung der angewandten statistischen Analyseverfahren.

Bei der Entscheidung, welche Verbindungen in die Riickstandsdefinition einbezogen werden, sind die toxiko-
logische Bedeutung der Verbindungen, die wahrscheinlich vorhandenen Gehalte und die Anwendbarkeit der fiir
das Nachzulassungsmonitoring und fiir Uberwachungszwecke vorgeschlagenen Analysemethoden zu beriick-
sichtigen.

Vorgeschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen Verwendungszwecke oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen
bei Verwendung nach der Ernte

Die Vorschlige sind ausfithrlich zu begriinden.

Abschitzung der maglichen und tatsichlichen Exposition iiber die Nahrung und andere Aufnahmen

Von Bedeutung ist die Berechnung einer realistischen Vorhersage der Aufnahme tiber die Nahrung. Dies kann
schrittweise geschehen, wobei die vorhergesagte Aufnahme immer realistischer wird. Gegebenenfalls miissen
auch andere Expositionswege wie Riickstinde, die aus der Anwendung von Arzneimitteln oder von Tierarznei-
mitteln resultieren, beriicksichtigt werden.

Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens

Die in diesem Abschnitt vorgelegten Daten miissen nach den Leitlinien der zustdndigen Behorden der Mitglied-
staaten beziiglich des Formats zusammengefasst und bewertet werden. Dies muss eine ausfithrliche und
kritische Bewertung der Daten einschliefen, in Zusammenhang mit den jeweiligen Kriterien und Leitlinien
der Bewertung und Entscheidungsfindung, unter besonderer Beriicksichtigung der fir Mensch und Tier mog-
licherweise oder tatsichlich auftretenden Risiken, sowie den Umfang, die Qualitit und die Verlasslichkeit der
Datengrundlage.

Insbesondere muss die toxikologische Bedeutung von Metaboliten, die nicht im Sdugetier auftreten, angespro-
chen werden.

Es ist eine schematische Darstellung der Stoffwechselwege in Pflanzen und Tieren mit einer kurzen Erklirung
der Verteilung und den jeweiligen chemischen Verinderungen vorzulegen.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Einleitung

i) Die vorgelegten Daten zusammen mit den Angaben iiber eine oder mehrere wirkstoffhaltige Zubereitungen
miissen ausreichen, um eine Beurteilung von Verbleib und Verhalten des Wirkstoffs in der Umwelt und des
Risikos fur die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten zu erlauben, die dem Wirkstoff, seinen
Metaboliten sowie seinen Abbau- und Reaktionsprodukten wahrscheinlich ausgesetzt werden, sofern diese
toxikologisch oder fiir die Umwelt von Bedeutung sind.



L 155/32

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

7.1.

i) Insbesondere miissen die Daten iiber den Wirkstoff, die iibrigen mafgeblichen Angaben und die Angaben
tiber eine oder mehrere wirkstofthaltige Zubereitungen ausreichen, um

— entscheiden zu konnen, ob der Wirkstoff genehmigt werden kann;
— geeignete Bedingungen oder Beschrankungen fiir eine Genehmigung festzulegen;
— den Wirkstoff hinsichtlich seines Gefahrdungspotenzials einzustufen;

— die auf Verpackungen (Behéltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen
sowie die entsprechenden Gefahren- und Sicherheitshinweise zum Schutz der Umwelt festzulegen;

— Verteilung, Verbleib und Verhalten des Wirkstoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Re-
aktionsprodukte in der Umwelt sowie die entsprechenden Zeitabliufe vorherzusagen;

— die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten und Populationen zu ermitteln, die aufgrund mogli-
cher Exposition gefdhrdet sind, und

— Mafnahmen festzulegen, um die Kontaminierung der Umwelt und die Auswirkungen auf die nicht zu
den Zielgruppen gehorenden Arten moglichst gering zu halten.

iii) Jeder vorgelegten Untersuchung zur Ermittlung von Verbleib und Verhalten in der Umwelt ist eine ausfiihr-
liche Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials gemdf Nummer 1.11 beizufiigen. Werden
Untersuchungen mit dem Wirkstoff durchgefiihrt, so muss das verwendete Material der Spezifikation
entsprechen, die zur Herstellung der zuzulassenden Zubereitungen verwendet wird, aufler wenn radioaktiv
markiertes Material verwendet wird.

Werden Untersuchungen mit einem im Labor oder in einer Versuchsanlage produzierten Wirkstoff durch-
gefithrt, so miissen sie mit dem fabrikmiflig hergestellten Wirkstoff wiederholt werden, sofern nicht
gerechtfertigt werden kann, dass das verwendete Testmaterial fiir die Zwecke der Umweltpriifung und
-bewertung im Wesentlichen das gleiche ist.

Wenn radioaktiv markiertes Testmaterial verwendet wird, hat die Markierung (eine oder erforderlichenfalls
mehrere) so zu erfolgen, dass die Aufklirung des Metabolismus und der Abbauwege sowie die Unter-
suchung der Verteilung des Wirkstoffs und seiner Metaboliten sowie der Reaktions- und Abbauprodukte in
der Umwelt ermdglicht werden.

=

Gegebenenfalls miissen spezielle Untersuchungen iiber Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte
durchgefiihrt werden, wenn diese Stoffe ein relevantes Risiko fiir die nicht zu den Zielgruppen gehorenden
Arten und die Wasser-, Boden- und Luftqualitit darstellen und ihre Auswirkungen nicht aufgrund der zum
Wirkstoff vorliegenden Ergebnisse bewertet werden konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen
miissen die Angaben der Nummern 5 und 6 beriicksichtigt werden.

=

Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete statistische Verfahren zu ver-
wenden.

vi

=

Alle Einzelheiten der statistischen Analyse miissen gemeldet werden (z. B. sind alle Punktschitzungen mit
Konfidenzbereich und vorzugsweise genaue p-Werte anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant
anzugeben).

Verbleib und Verhalten im Boden

Alle mafigeblichen Angaben iiber Art und Eigenschaften der in den Untersuchungen verwendeten Boden,
einschlieflich pH-Wert, Gehalt an organischem Kohlenstoff, Kationenaustauschkapazitit, Korngrofenverteilung
und Wasserhaltevermdgen bei pF = 0 und pF = 2,5 sind gemif den entsprechenden ISO-Normen oder anderen
internationalen Normen anzugeben.

Die mikrobielle Biomasse der fiir die Abbauuntersuchungen im Labor genommenen Bodenproben muss direkt
vor und nach Ende der Untersuchung bestimmt werden.

Es wird empfohlen, bei allen im Labor durchgefiihrten Bodenuntersuchungen méglichst die gleichen Boden zu
verwenden.

Die fiir die Abbau- oder Mobilititsuntersuchungen verwendeten Boden sind so auszuwihlen, dass sie einen
reprasentativen Querschnitt der verschiedenen Boden in den Regionen der Europiischen Union, in denen der
Wirkstoff verwendet wird oder werden soll, darstellen und dass

— ein Bereich von Kohlenstoff- und Tongehalten, von Korngrofenverteilungen sowie von pH-Werten umfasst
wird und
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— folgende pH-Bereiche abgedeckt sind, falls aufgrund anderer Angaben zu erwarten ist, dass der Abbau und
die Mobilitit vom pH-Wert abhingig sind (z. B. Loslichkeit und Hydrolysegeschwindigkeit, Nummern 2.7
und 2.8):

— 4,5 bis 5,5
— 6 bis 7 und
— 8 (ungefihr).

Die verwendeten Boden miissen moglichst immer feldfrisch sein. Ist die Verwendung von gelagertem Boden
jedoch unvermeidlich, so muss er ordnungsgemif fiir eine begrenzte Zeit unter bestimmten anzugebenden
Bedingungen gelagert werden. Boden, die iiber lingere Zeit gelagert wurden, diirfen nur noch fiir Adsorptions-
oder Desorptionsstudien verwendet werden.

Der zu Beginn der Untersuchung ausgewihlte Boden darf beziiglich der Parameter Korngrofenverteilung,
Gehalt an organischem Kohlenstoff und pH-Wert keine extremen Eigenschaften aufweisen.

Die Bodenproben miissen gemafl ISO 10381-6 (Bodenqualitit — Probenahme — Leitfaden fiir Probenahme,
Handhabung und Lagerung von Boden fiir die Bewertung von mikrobiellen Prozessen im Labor) genommen
und behandelt werden. Jegliche Abweichung ist anzugeben und zu begriinden.

Felduntersuchungen sind unter Bedingungen durchzufiihren, die der tiblichen landwirtschaftlichen Praxis mog-
lichst nahe kommen, wobei eine Reihe von Bodentypen und Klimabedingungen zu beriicksichtigen sind, die
reprisentativ fir die Verwendungsregion(en) sind. Bei Felduntersuchungen miissen die Witterungsbedingungen
angegeben werden.

Abbauweg und Abbaugeschwindigkeit
Abbauweg
Zweck der Priifung

Die vorgelegten Daten und Informationen sowie alle sonstigen mafigeblichen Daten und Informationen miissen
ausreichen, um

— gegebenenfalls die anteilmifSige Bedeutung der jeweiligen Abbauwege (Verhiltnis von chemischem zu
biologischem Abbau) zu ermitteln;

— die einzelnen Bestandteile zu ermitteln, die zu irgendeinem Zeitpunkt mit mehr als 10 % der aufgebrachten
Wirkstoffmenge auftreten, und nach Maoglichkeit die nicht extrahierbaren Riickstinde festzustellen;

— gegebenenfalls auch die vorhandenen einzelnen Bestandteile festzustellen, die weniger als 10 % der auf-
gebrachten Wirkstoffmenge ausmachen;

— das relative Verhiltnis der vorhandenen Bestandteile (Massenbilanz) zu ermitteln, und

— den betreffenden Bodenriickstand zu bestimmen und festzustellen, welche nicht zu den Zielgruppen ge-
horende Art ihm moglicherweise ausgesetzt ist oder wird.

Unter nicht extrahierbaren Riickstinden sind chemische Stoffe zu verstehen, die aus der Verwendung eines
Pflanzenschutzmittels gemaf guter landwirtschaftlicher Praxis stammen und durch Verfahren, welche die che-
mische Natur dieser Riickstinde nicht bedeutend verindern, nicht extrahiert werden konnen. Durch Stoff-
wechselprozesse entstandene Bruchstiicke, die zu natiirlichen Produkten fithren, gelten nicht als nicht extrahier-
bare Riickstinde.

Aerober Abbau

Veranlassung

Der (die) Abbauweg(e) ist (sind) stets anzugeben, aufler wenn die Art und Weise, in der wirkstofthaltige
Zubereitungen verwendet werden, eine Bodenkontaminierung ausschliefen, beispielsweise bei Verwendung
im Vorratsschutz oder bei Wundbehandlungen von Bdumen.

Versuchsbedingungen

Der (die) Abbauweg(e) muss (miissen) fiir einen Boden angegeben werden.
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Die Ergebnisse sind in Form schematischer Zeichnungen mit den jeweiligen Abbauwegen (Abbauschema) und
in Form einer Bilanz darzustellen, die die Verteilung der radioaktiven Markierung in Abhingigkeit von der Zeit
fur folgende Stoffe zeigt:

— Wirkstoff;

— COy;

— fliichtige Verbindungen aufler CO,;

— einzelne identifizierte Umwandlungsprodukte;

— nicht identifizierte, extrahierbare Verbindungen und
— nicht extrahierbare Bodenriickstinde.

Die Untersuchung der Abbauwege muss alle moglichen Schritte einschliefen, um die nach 100 Tagen ent-
standenen nicht extrahierbaren Bodenriickstinde zu charakterisieren und quantifizieren, sofern 70 % der an-
gewandten Wirkstoffmenge iiberschritten werden. Die anzuwendenden Verfahren und Methoden werden am
besten von Fall zu Fall ausgewihlt. Sollten die betreffenden Verbindungen nicht beschrieben werden, so ist dies
zu rechtfertigen.

Normalerweise betrigt die Untersuchungsdauer 120 Tage, sofern die Gehalte an nicht extrahierbaren Riick-
stinden und CO; nicht bereits nach einem kiirzeren Zeitraum Werte annehmen, die eine verlissliche Extra-
polation auf 100 Tage zulassen.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzen-
schutzmitteln (*).

Erganzende Untersuchungen
— Anaerober Abbau
Veranlassung

Es ist iiber eine Untersuchung zum Abbau unter anaeroben Bedingungen zu berichten, es sei denn, es kann
gerechtfertigt werden, dass die wirkstoffhaltigen Pflanzenschutzmittel wahrscheinlich nicht unter anaeroben
Bedingungen verwendet werden.

Versuchsbedingungen und -richtlinie

Es gelten die gleichen Vorschriften wie fiir die entsprechenden Abschnitte von Nummer 7.1.1.1.1.

— Photolyse im Boden
Veranlassung

Uber eine Untersuchung zur Photolyse im Boden ist zu berichten, sofern nicht gerechtfertigt werden kann,
dass der Wirkstoff wahrscheinlich nicht an der Bodenoberfliche abgelagert wird.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Abbaugeschwindigkeit
Laboruntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber den Abbau im Boden miissen eine bestmogliche Abschdtzung der Zeit zulassen, in
der unter Laborbedingungen 50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT5qp,, und DTgqj,p), der relevanten Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte abgebaut werden.

(") SETAC = Society of Environmental Toxicology and Chemistry, 1995: Procedures for Assessing the Environmental Fate and Ecotoxi-

cology of Pesticides, ISBN 90-5607- 002-9.
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Aerober Abbau
Veranlassung

Uber die Abbaugeschwindigkeit im Boden ist stets zu berichten, aufler wenn die Art und Weise, in der
wirkstofthaltige Pflanzenschutzmittel verwendet werden, eine Bodenkontaminierung ausschlieen, beispiels-
weise bei Verwendung im Vorratsschutz oder bei Wundbehandlungen von Bidumen.

Versuchsbedingungen

Die Geschwindigkeit des aeroben Abbaus des Wirkstoffs muss zusitzlich zu dem in Nummer 7.1.1.1.1
genannten Bodentyp fur drei Bodentypen angegeben werden.

Um den Temperatureinfluss auf den Abbau zu bestimmen, ist ein ergdnzender Versuch bei 10 °C an einem
Bodentyp durchzufithren, der auch fiir die Abbauuntersuchung bei 20 °C verwendet wurde, bis ein vali-
diertes Berechnungsmodell der Européischen Union zur Extrapolierung der Abbaugeschwindigkeit bei nied-
rigen Temperaturen verfiigbar ist.

Normalerweise dauert die Untersuchung 120 Tage, sofern nicht mehr als 90 % des Wirkstoffs vor Ablauf
dieses Zeitraums abgebaut sind.

Uber vergleichbare Untersuchungen an drei Bodentypen ist fiir alle relevanten Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte zu berichten, die im Boden vorkommen und die zu irgendeinem Zeitpunkt mit mehr als
10 % der aufgewendeten Wirkstoffmenge auftreten, es sei denn, ihre DT5p-Werte konnten aus den Ergeb-
nissen der Abbauuntersuchungen mit dem Wirkstoff abgeleitet werden.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Anaerober Abbau
Veranlassung

Uber die Geschwindigkeit des anaeroben Abbaus des Wirkstoffs ist zu berichten, wenn eine Untersuchung
iiber den anaeroben Abbau gemif Nummer 7.1.1.1.2 vorgelegt werden muss.

Versuchsbedingungen

Die Geschwindigkeit des anaeroben Abbaus des Wirkstoffs ist in dem Bodentyp durchzufiihren, der in der
Untersuchung zum aeroben Abbau gemif Nummer 7.1.1.1.2 verwendet wurde.

Normalerweise dauert die Untersuchung 120 Tage, sofern nicht mehr als 90 % des Wirkstoffs vor Ablauf
dieses Zeitraums abgebaut sind.

Uber vergleichbare Untersuchungen an einem Bodentyp ist fiir alle relevanten Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte, die im Boden vorkommen und die zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der Unter-
suchung mit mehr als 10 % der angewendeten Wirkstoffmenge auftreten, zu berichten, es sei denn, ihre
DTso-Werte konnten aus den Ergebnissen der Abbauuntersuchungen mit dem Wirkstoff abgeleitet werden.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

7.1.1.2.2. Felduntersuchungen

Untersuchungen zum Bodenabbau
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen zum Bodenabbau miissen eine bestmdgliche Abschitzung der Zeit erlauben, nach der
unter Feldbedingungen 50 % und 90 % des Wirkstoffs (DTsor und DTgq) abgebaut sind. Gegebenenfalls
sind Angaben zu den relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukten zu machen.

Veranlassung

Die Untersuchungen miissen immer durchgefithrt werden, wenn der bei 20 °C und bei einer Bodenfeuchte
entsprechend einem pF-Wert von 2-2,5 (Saugspannung) ermittelte DTsqj,,-Wert grofler als 60 Tage ist.
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Sollen die wirkstoffhaltigen Pflanzenschutzmittel in kalten Klimaten verwendet werden, so sind die Unter-
suchungen durchzufiihren, falls der bei 10 °C und bei einer Bodenfeuchte entsprechend einem pF-Wert von
2-2,5 (Saugspannung) ermittelte DTsq1,,-Wert grofer als 90 Tage ist.

Versuchsbedingungen

Es miissen Einzeluntersuchungen an einer Reihe von reprdsentativen Boden (normalerweise vier unter-
schiedliche Bodentypen) fortgefithrt werden, bis mehr als 90 % der Aufwandmenge abgebaut sind. Diese
Untersuchungen dauern hochstens 24 Monate.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Untersuchung iiber Bodenriickstinde
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber Bodenriickstinde miissen eine Abschitzung der Riickstandsgehalte ermoglichen,
die im Boden bei der Ernte oder zum Zeitpunkt der Aussaat oder des Auspflanzens der Folgekultur
vorhanden sind.

Veranlassung

Untersuchungen tiber die Bodenriickstinde sind zu berichten, wenn der DTsqy,,-Wert grofer als ein Drittel
des Zeitraums zwischen Anwendung und Ernte betrdgt und wenn eine Aufnahme durch die Folgekultur
moglich ist, es sei denn, die Bodenriickstinde bei der Aussaat oder bei der Auspflanzung der Folgekultur
konnen zuverldssig aus den Daten der Untersuchungen zum Bodenabbau abgeschitzt werden, oder es kann
gerechtfertigt werden, dass diese Riickstinde weder phytotoxisch sind noch unannehmbare Riickstinde in
Folgekulturen hinterlassen.

Versuchsbedingungen

Es sind Einzeluntersuchungen bis zur Ernte oder bis zur Aussaat oder zum Auspflanzen der Folgekultur
fortzufithren, bis mehr als 90 % der Aufwandmenge abgebaut sind.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Untersuchungen zur Akkumulation im Boden
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten zur Beurteilung der Moglichkeit einer Akkumulation der
Riickstinde des Wirkstoffs und relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte liefern.

Veranlassung

Wird aufgrund der Untersuchungen zum Abbau im Boden festgestellt, dass der DTgo-Wert grofer als 1
Jahr ist und ist eine wiederholte Anwendung entweder in der gleichen Wachstumsperiode oder in den
darauf folgenden Jahren vorgesehen, so muss die Moglichkeit einer Akkumulierung von Riickstdnden im
Boden sowie die Hohe, bei der ein Konzentrationsplateau erreicht ist, untersucht werden, sofern nicht durch
eine Modellberechnung oder eine andere geeignete Bewertungsmethode verléssliche Informationen vorgelegt
werden konnen.

Versuchsbedingungen

Es sind Langzeit-Felduntersuchungen an zwei relevanten Boden unter Einbeziehung von Mehrfachanwen-
dungen durchzufiihren.

Bevor diese Untersuchungen durchgefithrt werden, muss der Antragsteller bei den zustindigen Behorden
eine Zustimmung iiber die Art der durchzufithrenden Untersuchungen einholen.

Adsorption und Desorption

Zweck der Priifung

Die vorgelegten und alle weiteren mafSgeblichen Daten und Angaben miissen ausreichen, um den Adsorptions-
koeffizienten des Wirkstoffs sowie der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte zu ermitteln.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Veranlassung

Uber die Untersuchung ist stets zu berichten, aufler wenn die Art und Weise, in der wirkstofthaltige Zuberei-
tungen verwendet werden, eine Bodenkontaminierung ausschliefen, beispielsweise bei Verwendung im Vorrat-
schutz oder bei Wundbehandlungen von Biumen.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchungen iiber den Wirkstoff miissen fiir vier Bodentypen berichtet werden.

Uber vergleichbare Untersuchungen zu mindestens drei Bodentypen ist fiir alle relevanten Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte zu berichten, die zu irgendeinem Zeitpunkt in Untersuchungen zum Abbau im Boden
mit mehr als 10 % der aufgewendeten Wirkstoffmenge auftreten.

Versuchsleitlinie

OECD-Priifrichtlinie 106.

Mobilitit im Boden

Sdulenversickerungsuntersuchungen

Zweck der Priifungen

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Mobilitit und die Versickerungsneigung des Wirk-
stoffs sowie gegebenenfalls der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte abzuschitzen.
Veranlassung

Es sind Untersuchungen an vier Boden durchzufithren, wenn die Adsorptions- und Desorptionsuntersuchungen
gemifs Nummer 7.1.2 keinen verldsslichen Adsorptionskoeffizienten ergeben.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Sdulenversickerung mit gealterten Riickstdnden

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Mobilitit und die Versickerungsneigung der rele-
vanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte abzuschitzen.

Veranlassung

Die Untersuchung ist stets durchzufiihren, aufer wenn

— die Art und Weise, in der wirkstoffhaltige Zubereitungen verwendet werden, eine Bodenkontaminierung

ausschliefen, beispielsweise bei Verwendung im Vorratsschutz oder bei Wundbehandlungen von Bidumen,
oder wenn

— besondere Untersuchungen iiber die Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte gemdfl Nummer 7.1.2
oder 7.1.3.1 durchgefithrt wurden.

Versuchsbedingungen

Der oder die Alterungszeitraume miissen unter Beachtung der Abbauwege des Wirkstoffs und seiner Metabo-

liten bestimmt werden, um sicherzustellen, dass zum Zeitpunkt der Versickerung ein entsprechendes Spektrum

der Metaboliten vorhanden ist.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-

schutzmitteln.

Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung

Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen Daten liefern iiber:

— die Mobilitit im Boden;
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7.2.

— das Potenzial zur Versickerung in das Grundwasser;
— die potenzielle Verteilung im Boden.

Veranlassung

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur
Versickerung durchzufithren sind, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum Abbau und der sonstigen
Mobilititsuntersuchungen sowie die voraussichtlichen Umweltkonzentrationen im Grundwasser (PECgy-Wert),
die gemafl Abschnitt 9 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 ermittelt wurden, zu beriicksichtigen
sind. Die Art und die Bedingungen der durchzufihrenden Untersuchung sind mit den zustindigen Behorden zu
erortern.

Versuchsbedingungen

Die Planung der Versuchsanlage und der Einzeluntersuchungen ist sorgfiltig durchzufithren, damit die gewon-
nenen Ergebnisse fiir Abschitzungszwecke verwendet werden konnen. Die Untersuchungen miissen den rea-
listisch ungiinstigsten Fall abdecken, wobei Bodentyp, Klimabedingungen, Aufwandmenge sowie Haufigkeit und
Zeitraum der Anwendung zu beriicksichtigen sind.

Das Wasser, das aus der Bodensiule austritt, muss in geeigneten Abstinden analysiert werden, wahrend die
Riickstinde im Pflanzenmaterial bei der Ernte zu bestimmen sind. Bei Versuchsende miissen die Riickstinde im
Bodenprofil in mindestens 5 Schichten bestimmt werden. Zwischenzeitliche Probenahmen sind zu vermeiden,
da das Entfernen von Pflanzen (aufler bei der Ernte gemifl der iiblichen landwirtschaftlichen Praxis) und
Bodenkernen den Versickerungsprozess beeinflusst.

Niederschldge, Boden- und Lufttemperaturen miissen regelmdfig (mindestens wochentlich) aufgezeichnet wer-
den.

— Lysimeteruntersuchungen
Versuchsbedingungen

Die Lysimeter miissen mindestens 100 cm, hochstens aber 130 c¢m tief sein. Der Bodenmonolith muss
ungestort sein und die Bodentemperaturen miissen denen im Feld dhneln. Gegebenenfalls ist zusitzlich zu
bewissern, um ein optimales Pflanzenwachstum sicherzustellen und zu gewihrleisten, dass die Infiltrations-
menge den Regionen dhneln, fir die eine Zulassung beantragt wird. Muss der Boden wihrend der Unter-
suchung aus ackerbaulichen Griinden bearbeitet werden, so darf die Bearbeitungsgrenze nicht tiefer als 25
cm liegen.

— Feldversuche zur Versickerung
Versuchsbedingungen

Der Grundwasserstand der Versuchsfelder ist anzugeben. Falls im Boden wihrend der Untersuchung Risse
beobachtet werden, so ist dies ausfithrlich zu beschreiben.

Die Anzahl und Lage der Vorrichtungen fiir die Wasserprobenahme ist besonders sorgfiltig zu planen. Die
Anordnung dieser Vorrichtungen im Boden darf nicht zur Bildung eines praferenziellen Flusses fithren.

Testleitlinie
SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-

schutzmitteln.

Verbleib und Verhalten im Wasser und in der Luft

Zweck der Prifungen

Die vorgelegten und die weiteren mafigeblichen Daten und Angaben iiber eine oder mehrere wirkstofthaltige
Zubereitungen miissen ausreichen, um Folgendes festzustellen oder abzuschitzen:

— Persistenz in Wassersystemen (Bodensediment und Wasser einschlieflich suspendierter Teilchen);

— das Ausmafl der Gefihrdung von Wasser, Sedimentlebewesen und Luft;

— Potenzial fiir eine Kontaminierung des Oberflichenwassers und des Grundwassers.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Abbauweg und -geschwindigkeit in aquatischen Systemen (sofern nicht unter
Nummer 2.9 erfasst)

Zweck der Priifungen
Die vorgelegten und die weiteren mafigeblichen Daten und Angaben miissen ausreichen, um

— die anteilmifige Bedeutung der jeweiligen Abbauwege (Verhiltnis von chemischem zu biologischem Ab-
bau) zu ermitteln;

— gegebenenfalls die einzelnen vorhandenen Bestandteile zu ermitteln;

— das relative Verhéltnis der vorhandenen Bestandteile und ihre Verteilung zwischen Wasser, einschlieflich
suspendierter Teilchen, und Sediment zu ermitteln, und

— den betreffenden Bodenriickstand zu bestimmen und festzustellen, welche nicht zu den Zielgruppen ge-
horende Art ihm moglicherweise ausgesetzt ist oder sein konnte.

Hydrolytischer Abbau

Veranlassung

Die Untersuchung ist stets fiir alle relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte durchzufiihren, die
zu irgendeinem Zeitpunkt mit mehr als 10 % der angewendeten Wirkstoffmenge auftreten, sofern die Unter-
suchung gemafl Nummer 2.9.1 keine ausreichenden Daten iiber ihren Abbau liefert.

Versuchsbedingungen und -leitlinie

Es gelten die gleichen Bedingungen wie in den entsprechenden Abschnitten unter Nummer 2.9.1.

Photochemischer Abbau

Veranlassung

Die Untersuchung ist stets fiir alle relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte durchzufiihren, die
zu irgendeinem Zeitpunkt mit mehr als 10 % der aufgewendeten Wirkstoffmenge auftreten, sofern die Unter-
suchungen gemif Nummer 2.9.2 und Nummer 2.9.3 keine ausreichenden Daten iiber ihren Abbau liefern.
Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bedingungen wie in den entsprechenden Abschnitten unter Nummer 2.9.2 und Nummer
2.9.3.

Biologischer Abbau

Leichte biologische Abbaubarkeit

Veranlassung

Diese Untersuchung muss stets durchgefithrt werden, es sei denn, sie wird gemaf Teil 4 des Anhangs I der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 nicht verlangt.

Versuchsleitlinie

Methode C 4 gemifs der Verordnung (EG) Nr. 440/2008.

Wasser-/Sedimentuntersuchung

Veranlassung

Uber die Untersuchung muss berichtet werden, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dass das Oberflachen-
wasser keinesfalls kontaminiert werden kann.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Abbau in der gesdttigten Zone

Veranlassung

Die Abbauraten in der gesittigten Zone fiir die Wirkstoffe, ihre relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktions-
produkte konnen niitzliche Angaben iiber den Verbleib dieser Stoffe im Grundwasser liefern.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Versuchsbedingungen

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob diese Angaben notwendig sind. Vor Durchfithrung
dieser Untersuchungen muss der Antragsteller bei den zustindigen Behorden die Zustimmung iiber die Art der
durchzufithrenden Untersuchungen einholen.

Abbauweg und -geschwindigkeit in der Luft (sofern nicht unter Nummer 2.10
erfasst)

Zweckdienliche Leitlinien sind im Bericht der FOCUS (') -Arbeitsgruppe zu Pestiziden in der Luft mit dem Titel
,Pesticides in Air: Considerations for Exposure Assessment” (2008) (,Pestizide in der Luft: Uberlegungen zur
Bewertung der Exposition®) enthalten.

Definition des Riickstands

In Kenntnis der chemischen Zusammensetzung von Riickstinden, die aufgrund der Verwendung oder der
vorgeschlagenen Verwendung eines wirkstofthaltigen Pflanzenschutzmittels im Boden, im Wasser oder in der
Luft vorkommen, ist ein Vorschlag fiir die Definition des Riickstands unter Beriicksichtigung sowohl der
gefundenen Gehalte als auch ihrer toxikologischen und ihrer Bedeutung fiir die Umwelt vorzulegen.

Uberwachungsdaten (Monitoring-Daten)

Die verfiigbaren Daten zur Uberwachung iiber den Verbleib und das Verhalten des Wirkstoffs und der
relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte sind zu berichten.

Okotoxikologische Untersuchungen
Einleitung

i) Die vorgelegten Daten zusammen mit den Angaben tiber eine oder mehrere wirkstoffhaltige Zubereitungen
miissen ausreichen, um eine Beurteilung der Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden
Arten (Flora und Fauna) zu erlauben, die dem Wirkstoff, seinen Metaboliten Abbau- und Reaktionspro-
dukten bei vorgesehener Verwendung wahrscheinlich ausgesetzt sind, sofern diese fir die Umwelt von
Bedeutung sind. Die Auswirkungen konnen aufgrund einmaliger, andauernder oder wiederholter Exposi-
tion eintreten und reversibel oder irreversibel sein.

=
=
=

Insbesondere miissen die Daten iiber den Wirkstoff, die tibrigen mafigeblichen Angaben und die Angaben
iiber eine oder mehrere wirkstofthaltige Zubereitungen ausreichen, um

— entscheiden zu konnen, ob der Wirkstoff genehmigt werden kann;
— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir eine Genehmigung festzulegen;

— cine Bewertung der Kurz- und Langzeitgefihrdung der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten,
Populationen, Lebensgemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse zu ermdglichen;

— den Wirkstoff hinsichtlich des Gefihrdungspotenzials einzustufen;
— die Vorkehrungen zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten anzugeben;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen
sowie die entsprechenden Gefahren- und Sicherheitshinweise zum Schutz der Umwelt festzulegen.

iii

=

Alle moglicherweise nachteiligen Auswirkungen, die wihrend den routinemifigen 6kotoxikologischen
Untersuchungen auftreten, sind anzugeben; ferner miissen — falls dies von den zustindigen Behérden
verlangt wird — ergdnzende Untersuchungen durchgefithrt und beschrieben werden, mit deren Hilfe
gegebenenfalls die wahrscheinlich beteiligten Wirkungsmechanismen und die Bedeutung dieser Auswirkun-
gen aufgedeckt werden konnen. Simtliche verfiigbaren biologischen Daten und Angaben, die fiir die
Bewertung des okotoxikologischen Profils des Wirkstoffs von Bedeutung sind, miissen ebenfalls angegeben
werden.

iv) Die Angaben iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt, die gemaff Abschnitt 7 Nummern 7.1 bis 7.4 zu
ermitteln und vorzulegen sind, sowie die gemidf8 Abschnitt 6 gewonnenen und vorgelegten Angaben zu
Riickstandsgehalten in Pflanzen, haben fir die Bewertung der Auswirkungen auf die nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Arten eine zentrale Bedeutung, da sie zusammen mit den Angaben iber die Zu-
bereitung und ihre Verwendung Auskunft iiber die Art und das Ausmaf$ einer moglichen Exposition geben.
Die gemifS Abschnitt 5 Nummern 5.1 bis 5.8 vorgelegten toxikokinetischen und toxikologischen Unter-
suchungen und Angaben liefern wichtige Informationen iiber die Toxizitit fur Wirbeltiere und die daran
beteiligten Prozesse.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (Forum fiir die Koordinierung von Modellen zum Verbleib von

Pestiziden und zu ihrer Anwendung)
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8.1.
8.1.1.

v) Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete statistische Verfahren zu ver-
wenden. Alle Einzelheiten der statistischen Analyse miissen berichtet werden (z. B. sind alle Punktschit-
zungen mit Konfidenzbereichen und vorzugsweise genaue p-Werte anstelle der Aussage signifikant/nicht
signifikant anzugeben).

Testsubstanz

vi) Es muss eine genaue Beschreibung (Spezifikation) der verwendeten Substanz gemaff Abschnitt 1 Nummer
11 beigefiigt werden. Werden Untersuchungen mit dem Wirkstoff durchgefiihrt, so muss die verwendete
Substanz der Spezifikation entsprechen, die zur Herstellung der zuzulassenden Zubereitungen verwendet
wird, auller wenn radioaktiv markiertes Material verwendet wird.

vii

Werden Untersuchungen mit einem im Labor oder in einer Versuchsanlage hergestellten Wirkstoff durch-
gefithrt, so miissen sie mit dem Wirkstoff in seiner spater hergestellten Form wiederholt werden, sofern
nicht nachgewiesen werden kann, dass die verwendete Testsubstanz fiir die Zwecke der Umweltpriifung
und -bewertung im Wesentlichen gleich beschaffen ist. In Zweifelsfillen sind geeignete Zusatzstudien
durchzuftihren, die als Grundlage fur die Entscheidung dienen, ob die Untersuchungen wiederholt werden
miissen.

viii

=

Bei Untersuchungen, in denen die Wirkstoffapplikation iiber einen bestimmten Zeitraum erfolgt, ist vor-
zugsweise eine einzelne Wirkstoffpartie zu verwenden, sofern die Wirkstoffstabilitit dies erlaubt.

Werden fiir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen benétigt, so ist die Bezichung zwischen Dosis
und nachteiliger Auswirkung anzugeben.

=

Bei Fiitterungsversuchen muss die durchschnittlich erreichte Gesamtdosis, wenn moglich auch die Dosis in
mg/kg Korpergewicht angegeben werden. Bei Verabreichung mit dem Futter muss die Testsubstanz gleich-
mifdig im Futter verteilt sein.

Es kann erforderlich werden, die Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte getrennt zu untersuchen,
wenn diese Produkte ein signifikantes Risiko fir die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Organismen
darstellen und wenn ihre Auswirkungen anhand der verfiigbaren Ergebnisse der Untersuchungen mit dem
Wirkstoff nicht beurteilt werden konnen. Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen miissen die Angaben
der Abschnitte 5, 6 und 7 beriicksichtigt werden.

2

Testorganismen

xi) Damit die Signifikanz der erhaltenen Versuchsergebnisse, einschlieSlich der intrinsischen Toxizitit und der
die Toxizitit beeinflussenden Faktoren beurteilt werden kann, ist in den unterschiedlichen Toxizitdtsver-
suchen, sofern maoglich, stets der gleiche Stamm (oder aufgezeichnete Ursprung) der jeweiligen Arten zu
verwenden.

Auswirkungen auf Vigel
Akute orale Toxizitdt
Zweck der Priifung

Der Versuch muss gegebenenfalls die LD5,-Werte, die todliche Schwellendosis, Ansprech- und Erholungszeiten
und einen NOEL-Wert ergeben sowie die relevanten pathologischen Gesamtbefunde einbeziehen.

Veranlassung

Die moglichen Auswirkungen des Wirkstoffs auf Vogel miissen stets untersucht werden, es sei denn, der
Wirkstoff wird nur in Zubereitungen fiir die ausschliefliche Verwendung in geschlossenen Riumen (z. B.
Gewichshaus oder Lebensmittellager) verwendet.

Versuchsbedingungen

Die akute orale Toxizitit des Wirkstoffs muss an einer Wachtelart (Japanische Wachtel — Coturnix coturnix
japonica — oder Bobwhite — Colinus virginianus —) oder an Wildenten (Anas platyrhynchos) festgestellt werden.
Die hochste Versuchsdosis sollte nicht iiber 2 000 mg/kg Korpergewicht liegen.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.
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8.2.

8.2.1.

Kurzzeittoxizitdt bei Aufnahme mit dem Futter
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss gegebenenfalls die Kurzzeittoxizitit bei Aufnahme mit dem Futter (LCs5o-Werte,
geringste tddliche Dosis (LLC), gegebenenfalls wirkungsfreie Konzentrationen (NOEC), Ansprech- und Erho-
lungszeiten) beschreiben und die relevanten pathologischen Gesamtbefunde einbezichen.

Veranlassung

Die Toxizitdt bei Aufnahme (5 Tage) des Wirkstoffs mit dem Futter muss stets an einer Vogelart ermittelt
werden, sofern nicht eine Untersuchung gemidff Nummer 8.1.3 durchgefithrt wird. Betrigt der akute NOEL-
Wert weniger als 500 mg/kg Korpergewicht oder liegt der Kurzzeit-NOEC-Wert bei weniger als 500 mg/kg
Futter, so ist der Versuch an einer zweiten Art durchzufiihren.

Versuchsbedingungen

Die erste untersuchte Art muss entweder eine Wachtelart oder eine Wildente sein. Wenn eine zweite Art
untersucht werden muss, so darf sie nicht mit der ersten verwandt sein.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemiff dem OECD-Verfahren 205 durchgefithrt werden.

Subchronische Toxizitit und Reproduktion
Zweck der Priifung

Durch die Untersuchung miissen die subchronische Toxizitit und die Reproduktionstoxizitit des Wirkstoffs an
Vogeln ermittelt werden.

Veranlassung

Die subchronische und die Reproduktionstoxizitit des Wirkstoffs muss an Vogeln untersucht werden, sofern
nicht nachgewiesen werden kann, dass eine andauernde oder wiederholte Exposition von adulten Tieren oder
Nistpldtzen wahrend der Brutzeit unwahrscheinlich ist.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemifs dem OECD-Verfahren 206 durchgefithrt werden.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Die Daten der Untersuchungen gemifs den Nummern 8.2.1, 8.2.4 und 8.2.6 miissen fiir jeden Wirkstoff selbst
dann vorgelegt werden, wenn nicht zu erwarten ist, dass das Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirkstoff bei
bestimmungsgemifSer Verwendung in das Oberflichenwasser gelangen kann. Diese Daten sind gemifs Anhang
I Teil 4 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erforderlich.

Die vorgelegten Informationen miissen durch Analysedaten zur Konzentration der Testsubstanz im Testme-
dium gestiitzt werden.

Akute Toxizitdt fiir Fische
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss die akute Toxizitit (LCsg) und Einzelheiten zu den beobachteten Auswirkungen liefern.

Veranlassung

Diese Untersuchung ist stets durchzufiihren.

Versuchsbedingungen

Die akute Toxizitdt des Wirkstoffs muss fiir die Regenbogenforelle (Oncorhynchus mykiss) und fiir eine Warm-
wasserfischart bestimmt werden. Miissen die Untersuchungen mit Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsproduk-
ten durchgefithrt werden, so muss die verwendete Art empfindlicher als die beiden mit dem Wirkstoff getes-
teten Arten sein.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemifs dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Verfahren C 1, durchgefiihrt
werden.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Chronische Toxizitdit bei Fischen
Veranlassung

Eine Untersuchung zur chronischen Toxizitit muss stets durchgefithrt werden, sofern nicht gerechtfertigt
werden kann, dass eine andauernde oder wiederholte Exposition von Fischen unwahrscheinlich ist, oder sofern
keine geeignete Mikro- oder Mesokosmosuntersuchung verfiigbar ist.

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, welche Untersuchung durchzufithren ist. Insbesondere bei
Wirkstoffen, die Anlass zu besonderer Besorgnis geben (hinsichtlich der Toxizitdt des Wirkstoffs fiir Fische oder
beziiglich der moglichen Exposition) muss der Antragsteller die Genehmigung der zustidndigen Behérden zu der
Art der durchzufithrenden Untersuchung einholen.

Eine Toxizititsuntersuchung an Jungstadien von Fischen konnte angezeigt sein, wenn der Biokonzentrations-
faktor zwischen 100 und 1 000 liegt oder wenn der EC5o-Wert des Wirkstoffs kleiner als 0,1 mg/l ist.

Eine Lebenszyklusuntersuchung an Fischen konnte angemessen sein, wenn

— der Biokonzentrationsfaktor groer als 1 000 ist und die Elimination des Wirkstoffs bei einer 14-tigigen
Ausscheidungsphase weniger als 95 % betrdgt oder

— wenn die Substanz in Wasser oder im Sediment stabil ist (DToy > 100 Tage).

Die Untersuchung zur chronischen Toxizitdt an Jungfischen ist nicht erforderlich, wenn eine Toxizitdtsunter-
suchung an den Jungstadien von Fischen oder eine Lebenszyklusuntersuchung an Fischen durchgefiihrt wurde.
Weiterhin ist eine Untersuchung an den Jungstadien von Fischen nicht erforderlich, wenn eine Lebenszyklus-
untersuchung an Fischen durchgefithrt wurde.

Toxizitdt bei Jungfischen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss Angaben tiber die Auswirkungen auf das Wachstum, die Schwellenwerte fiir todliche
und beobachtete Auswirkungen, den NOEC-Wert sowie alle Einzelheiten zu den beobachteten Auswirkungen
liefern.

Versuchsbedingungen

Bei dieser Untersuchung sind junge Regenbogenforellen dem Wirkstoff iiber einen lingeren Zeitraum (28 Tage)
auszusetzen. Es sind Angaben iiber die Auswirkungen auf das Wachstum und das Verhalten der Tiere vor-
zulegen.

Toxizitdt bei Jungstadien von Fischen
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss Angaben iiber die Auswirkungen auf die Entwicklung, das Wachstum und das Ver-
halten, den NOEC-Wert sowie Einzelheiten zu den beobachteten Auswirkungen auf die Jungstadien von Fischen
liefern.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemiff dem OECD-Verfahren 210 durchgefiihrt werden.

Lebenszyklusuntersuchungen an Fischen
Zweck der Prifung

Die Untersuchung liefert Angaben iiber die Reproduktion der Elterngeneration und die Lebensfihigkeit der
Nachkommengeneration.

Versuchsbedingungen

Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behorden
zur Art und zu den Bedingungen der durchzufithrenden Untersuchungen einholen.

Biokonzentration bei Fischen

Zweck der Prifung

Anhand dieser Untersuchung sind der fiir jede Testsubstanz berechnete Biokonzentrationsfaktor (BCF), die
Aufnahmekonstante und die Ausscheidungskonstante sowie die jeweiligen Konfidenzbereiche zu ermitteln.
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8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

Veranlassung

Das Biokonzentrationspotenzial des Wirkstoffs, von Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukten, die sich im
Fettgewebe verteilen konnen (log P, grofer/gleich 3, vgl. Abschnitt 2 Nummer 2.8 oder andere bedeutsame
Anzeichen einer Biokonzentration), muss untersucht und berichtet werden, sofern nicht gerechtfertigt werden
kann, dass eine Exposition, die zur Biokonzentration fithrt, wahrscheinlich nicht stattfindet.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemafs dem OECD-Verfahren 305E durchgefithrt werden.

Akute Toxizitit bei wirbellosen Wasserlebewesen
Zweck der Prifung

Diese Untersuchung muss die akute Toxizitdt des Wirkstoffs nach 24 und 48 Stunden liefern, ausgedriickt als
mittlere effektive Konzentration (ECso) der Immobilisation, und gegebenenfalls die hochste Konzentration, bei
der noch keine Immobilisation eintritt.

Veranlassung

Die akute Toxizitdt muss stets an Daphnia (vorzugsweise Daphnia magna) bestimmt werden. Sollen wirkstoff-
haltige Pflanzenschutzmittel direkt in/an Oberflichengewdssern verwendet werden, so sind zusitzliche Angaben
fiir mindestens eine reprasentative Art jeder der folgenden Gruppen vorzulegen: Wasserinsekten, wasserbewoh-
nende Krebstiere (eine nicht mit Daphnia verwandte Art) und wasserbewohnende Schnecken.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemafl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Verfahren C 2 durchgefiihrt
werden.

Chronische Toxizitdt bei wirbellosen Wasserlebewesen
Zweck der Priifung

Sofern moglich, muss die Untersuchung die EC5o-Werte fiir die Auswirkungen, z. B. auf die Immobilisation, die
Reproduktion und die hochste Konzentration ergeben, bei der noch keine Auswirkungen auf die Mortalitit und
die Reproduktion eintreten (NOEC), sowie Einzelheiten der beobachteten Auswirkungen liefern.

Veranlassung

Es ist eine 21-tigige Untersuchung an Daphnia durchzufiihren.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung an Daphnia muss sich iiber 21 Tage erstrecken.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemiff dem OECD-Verfahren 202 Teil II durchgefithrt werden.

Auswirkungen auf das Algenwachstum
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss die EC5o-Werte fir das Wachstum und die Wachstumsrate, NOEC-Werte und die
Einzelheiten der beobachteten Auswirkungen ergeben.

Veranlassung

Mogliche Auswirkungen der Wirkstoffe auf das Algenwachstum sind stets zu berichten.

Bei Herbiziden ist eine Untersuchung an einer zweiten Art einer anderen taxonomischen Gruppe durchzufiih-
ren.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemafl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Verfahren C 3 durchgefiihrt
werden.
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8.2.7.

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Auswirkungen auf Sedimentlebewesen

Zweck der Priifung

Mit dieser Untersuchung werden die Auswirkungen auf das Uberleben und die Entwicklung (einschlielich der
Auswirkungen auf das Auftreten der adulten Formen von Chironomus), die jeweiligen EC5p-Werte und die
NOEC-Werte gemessen.

Veranlassung

Wenn aus den Angaben zu Verhalten und Verbleib in der Umwelt gemafl Abschnitt 7 hervorgeht, dass ein
Wirkstoff wahrscheinlich ins Grundwassersediment tibergeht und dort verbleibt, muss durch Sachverstindige
beurteilt werden, ob eine Untersuchung der akuten oder chronischen Toxizitit fiir Sedimentlebewesen erfor-
derlich ist. Dieses Sachverstindigengutachten muss beriicksichtigen, ob aufgrund eines Vergleichs des ECs-
Wertes gemdfl den Nummern 8.2.4 und 8.2.5 mit den fiir wasserbewohnende Wirbellose gemaff Abschnitt 9
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorhergesagten Wirkstoffkonzentrationen im Sediment auch
Auswirkungen auf sedimentbewohnende Wirbellose zu erwarten sind.

Versuchsbedingungen

Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustidndigen Behorden
zur Art und zu den Bedingungen der durchzufithrenden Untersuchungen einholen.

Wasserpflanzen

Bei Herbiziden muss eine Untersuchung an Wasserpflanzen durchgefithrt werden.

Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behorden
zur Art und zu den Bedingungen der durchzufithrenden Untersuchungen einholen.

Auswirkungen auf Arthropoden

Bienen

Akute Toxizitdt

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss die LDsq-Werte fiir die akute orale und die Kontaktexposition des Wirkstoffs liefern.
Veranlassung

Die moglichen Auswirkungen auf Bienen miissen untersucht werden, sofern die wirkstofthaltigen Zubereitun-

gen nicht ausschlieRlich dann verwendet werden, wenn Bienen wahrscheinlich nicht exponiert sind, beispiels-
weise:

— geschlossene Lebensmittellager;

— nicht-systemische Saatgutbehandlung;

— nicht-systemische Zubereitungen zur Bodenbehandlung;

— nicht-systemische Tauchbehandlung fiir Pflanzenmaterial und Zwiebeln;
— Wundbehandlung;

— Kader fiir Nager;

— Verwendung im Gewichshaus ohne Bestiubungsgerit.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemifs der EPPO-Leitlinie 170 durchgefithrt werden.

Fiitterungsversuch mit Bienenlarven
Zweck der Prifung

Diese Untersuchung muss ausreichende Daten zur Bewertung moglicher Risiken des Pflanzenschutzmittels fiir
die Larven der Honigbiene erbringen.
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8.4.
8.4.1.

Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufithren, wenn der Wirkstoff als Wachstumsforderer wirken konnte, sofern nicht
gerechtfertigt werden kann, dass Bienenlarven wahrscheinlich nicht exponiert werden.

Testleitlinie

Die Untersuchung ist gemaff dem ICPBR-Verfahren durchzufiihren (z. B. P.A. Oomen, A. de Ruijter und J. van
der Steen: Method for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO-Bulletin,
Band 22, 613-616, 1992).

Andere Arthropoden
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichende Daten ergeben, um die Toxizitdt (Mortalitit und subletale Auswirkungen)
des Wirkstoffs auf ausgewihlte Arthropodenarten beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Landarthropoden (z. B. Rauber oder Parasi-
toide von Schadorganismen) miissen untersucht werden. Die fiir diese Arten gewonnenen Informationen
konnen auch dazu genutzt werden, um die potenzielle Toxizitit fur andere nicht zu den Zielgruppen geho-
rende Arten zu bestimmen, die das gleiche Umweltsegment bewohnen. Diese Angaben werden fiir alle Wirk-
stoffe verlangt, sofern die wirkstoffhaltigen Zubereitungen nicht ausschlieflich in Situationen verwendet wer-
den, in denen zu den Zielgruppen gehorende Arthropoden nicht exponiert werden, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;

— Wundbehandlung;

— Koder fiir Nager.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung muss zundchst im Labor oder an einem kiinstlichen Substrat (z. B. Glasplatte bzw. Quarz-
sand) durchgefiihrt werden, es sei denn, nachteilige Auswirkungen kénnen eindeutig aus anderen Untersuchun-
gen vorhergesagt werden. In diesem Fall diirfen praxisgerechtere Substrate verwendet werden.

Es sind zwei empfindliche Standardarten, ein Parasitoid und eine Raubmilbe (z. B. Aphidius rhopalosiphi und
Typhlodromus pyri), zu untersuchen. Zusitzlich miissen zwei weitere Arten, die fiir die vorgesehene Verwendung
des Wirkstoffs relevant sein miissen, untersucht werden. Gegebenenfalls miissen sie die beiden anderen funk-
tionalen Hauptgruppen, boden- und blattbewohnende Rduber, reprisentieren. Werden an Arten, die fir die
vorgeschene Verwendung des Wirkstoffs relevant sind, Auswirkungen festgestellt, so konnen weitere Unter-
suchungen im erweiterten Laborversuch/im Halbfreiland durchgefiithrt werden. Die entsprechenden Testarten
sind anhand der Vorschlige auszuwihlen, die im Dokument der SETAC — Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non-target arthropods (1), aufgefiihrt sind. Die Untersuchungen sind mit
einer Aufwandmenge durchzufithren, die der hochsten unter Freilandbedingungen empfohlenen Menge ent-
spricht.

Testleitlinie

Gegebenenfalls sind die Untersuchungen nach geeigneten Leitlinien, die zumindest denjenigen im Dokument
der SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods
— entsprechen, durchzufiihren.

Auswirkungen auf Regenwiirmer
Akute Toxizitdt
Zweck der Prifung

Mit dieser Untersuchung muss der LCso-Wert des Wirkstoffs fiir Regenwiirmer, sowie gegebenenfalls die
hochste Konzentration, bei der noch keine Mortalitdt auftritt, und die geringste Konzentration, die 100 %
Mortalitit bewirkt, festgestellt werden. Sie muss daneben alle beobachteten morphologischen Auswirkungen
und Auswirkungen auf das Verhalten einbeziehen.

(") Aus dem Seminar ESCORT (European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing), 28.-30. Mirz 1994,

ISBN 0-9522535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Veranlassung

Die Auswirkungen auf Regenwiirmer sind zu untersuchen, wenn wirkstoffhaltige Zubereitungen auf den Boden
aufgebracht werden oder ihn kontaminieren konnen.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist gemidfl dem Anhang der Verordnung (EG) Nr. 440/2008, Verfahren C 8 (Toxizitit fiir
Regenwiirmer: Priifung in kiinstlichem Boden) durchzufihren.

Subletale Auswirkungen
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss den NOEC-Wert und die Auswirkungen auf Wachstum, Reproduktion und Verhalten
liefern.

Veranlassung

Wenn erwartet werden kann, dass Regenwiirmer aufgrund der beabsichtigten Verwendungsweise der wirkstoft-
haltigen Zubereitungen oder aufgrund ihres Verbleibs und Verhaltens im Boden (DT¢p> 100 Tage) dem
Wirkstoff oder grofleren Mengen der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte stindig oder wiederholt
ausgesetzt werden, so ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob ein subletaler Test sinnvoll ist.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an Eisenia foetida durchzufithren.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehirende Bodenmikroorganismen
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen des Wirkstoffs auf die Aktivitat der
Bodenmikroorganismen beziiglich der Stickstoffumwandlung und der Kohlenstoffmineralisierung bewerten zu
konnen.

Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufihren, wenn wirkstofthaltige Zubereitungen auf den Boden ausgebracht werden
oder den Boden bei der praktischen Anwendung kontaminieren konnen. Sind die Wirkstoffe in Zubereitungen
zur Bodensterilisation enthalten, miissen die Untersuchungen so angelegt sein, dass die Wiederfindungsraten
nach der Behandlung ermittelt werden kénnen.

Versuchsbedingungen

Die Proben miissen aus Ackerboden frisch genommen werden. Der Boden darf in den vorangegangenen zwei
Jahren nicht mit irgendwelchen Stoffen behandelt worden sein, die die Vielfalt und Menge der vorhandenen
mikrobiellen Population dauerhaft nennenswert verindert haben konnten.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Auswirkungen auf andere wahrscheinlich gefahrdete, nicht zu den Zielgruppen gehorende Organismen (Flora und Fauna)

Es muss eine Zusammenfassung der verfiigbaren Daten aus den vorangegangenen Untersuchungen geliefert
werden, die zur Abschitzung der biologischen Aktivitit und zur Bestimmung des Dosisbereichs (gleichgiiltig ob
positiv oder negativ) verwendet wurden und die Angaben iiber andere nicht zu den Zielgruppen gehorende
Tier- und Pflanzenarten liefern konnten. Ferner muss kritisch abgeschitzt werden, welche Bedeutung die Daten
moglicherweise fur die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten haben.

Auswirkungen auf die biologische Abwasseraufbereitung
Die nachteiligen Auswirkungen auf die biologische Abwasseraufbereitung sind anzugeben, wenn Klirwerke
durch die Verwendung wirkstoffhaltiger Pflanzenschutzmittel kontaminiert werden kénnen.

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 7 und 8

Vorschlige mit entsprechender Begriindung fiir die Einstufung und Kennzeichnung des Wirkstoffes
gemifd der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

— Gefahrensymbol(e),
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— Gefahrenbezeichnungen,

— Gefahrenhinweise,

— Sicherheitshinweise.

11. Unterlagen im Sinne von Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 fiir ein reprisenta-
tives Pflanzenschutzmittel
TEIL B
MIKROORGANISMEN EINSCHLIESLICH VIREN
Einleitung

i) Wirkstoffe sind in Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 definiert als chemische Stoffe und

—
=

iii

=

=

=

vi

Mikroorganismen, einschlielich Viren.

Dieser Teil regelt, welche Daten im Einzelnen zu Wirkstoffen aus Mikroorganismen, einschlieSlich Viren, mitzuteilen
sind.

Der Begriff ,Mikroorganismus“ im Sinne des Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 gilt, jedoch ohne sich
darauf zu beschrinken, fiir Bakterien, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide.

Angaben zu Mikroorganismen, fiir die ein Antrag auf Genehmigung gestellt wird, sollten durch einschligige
Sachkenntnisse und fachliterarische Hinweise begriindet werden.

Die wichtigsten und niitzlichsten Angaben ergeben sich aus der Charakterisierung und Identifizierung des Mikro-
organismus. Sie sind festgelegt in den Abschnitten 1 bis 3 (Identitit, biologische Eigenschaften und weitere Infor-
mationen), die die Grundlage fiir eine Beurteilung der Auswirkungen des Mikroorganismus auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt bilden.

In der Regel wird verlangt, dass aktuelle Daten aus konventionellen toxikologischen und/oder pathologischen
Experimenten mit Versuchstieren vorgelegt werden, es sei denn, der Antragsteller kann anhand fritherer Informa-
tionen nachweisen, dass sich der betreffende Mikroorganismus unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
weder auf die Gesundheit von Mensch und Tier noch auf das Grundwasser noch auf die Umwelt nachteilig auswirkt.

Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien anerkannt sind, sind die verlangten Angaben nach verfiigbaren
Testleitlinien zu ermitteln, die von der zustindigen Behorde anerkannt wurden (z. B. nach den USEPA-Leitlinien (1)).
Die in Teil A dieses Anhangs beschriebenen Testleitlinien sollten gegebenenfalls dahingehend angepasst werden, dass
sie auch fiir Mikroorganismen geeignet sind. Die Tests sind an lebensfahigen und gegebenenfalls an nicht lebens-
fihigen Mikroorganismen vorzunehmen und miissen eine Blindkontrolle umfassen.

Werden Tests durchgefiihrt, so ist geméfs Nummer 1.4 eine ausfithrliche Beschreibung (Spezifikation) des Testma-
terials und seiner Verunreinigungen vorzulegen. Die Spezifikation des Testmaterials muss der Spezifikation ent-
sprechen, nach der die zuzulassenden Zubereitungen hergestellt werden.

Werden Untersuchungen an im Labor oder in einer Pilotanlage produzierten Mikroorganismen durchgefiihrt, so
miissen sie mit industriell hergestellten Mikroorganismen wiederholt werden, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass fiir Test und Beurteilung im Wesentlichen dasselbe Testmaterial verwendet wird.

Soweit der Mikroorganismus genetisch verandert wurde, ist eine Kopie der ausgewerteten Daten der Bewertung des
Umweltrisikos gemdfl Artikel 48 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorzulegen.

Gegebenenfalls sind die Daten nach geeigneten statistischen Methoden zu analysieren. Alle Einzelheiten der statis-
tischen Analyse miissen mitgeteilt werden (so sind beispielsweise alle Punktschitzungen mit Konfidenzbereichen und
anstelle der Aussage signifikant/nicht vorzugsweise genaue p-Werte anzugeben).

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996.
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vii) Bei Untersuchungen, in denen iiber einen bestimmten Zeitraum dosiert wird, ist vorzugsweise, und soweit die

Vi)

1.1.

1.2.

1.3.

Stabilitdt dies erlaubt, eine einzelne Charge des Mikroorganismus zu verwenden.

Wird die Untersuchung nicht mit einer einzelnen Mikroorganismuscharge durchgefiihrt, so muss die Ahnlichkeit der
verschiedenen Chargen bestitigt werden.

Setzt eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen voraus, so ist das Verhiltnis Dosis und Schadwirkung
anzugeben.

Ist die Pflanzenschutzwirkung bekanntermafen das Ergebnis der Restwirkung eines Toxins/Metaboliten oder ist mit
erheblichen Riickstanden von Toxinen/Metaboliten zu rechnen, die nicht mit der Wirkstoffwirkung in Zusammen-
hang stehen, so ist gemidfl Teil A dieses Anhangs fiir dieses/diesen Toxin/Metaboliten ein Dossier einzureichen.

Identitit des Mikroorganismus

Identifizierung und Charakterisierung liefern die wichtigsten Angaben zum Mikroorganismus und sind ein
Schliisselelement der Beschlussfassung.

Antragsteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Antragstellers sowie Namen, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer
der zustindigen Kontaktperson.

Verfiigt der Antragsteller auflerdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem der
Antrag auf Genehmigung gestellt wird, und, falls abweichend, in dem von der Kommission benannten Bericht-
erstattermitgliedstaat, so sind auch Namen und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder Vertreters sowie
Namen, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson anzugeben.

Hersteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des (der) Hersteller des betreffenden Mikroorganismus ebenso wie Namen
und Anschriften der einzelnen Herstellungsbetriebe. Dariiber hinaus sind Namen, Telefon und Telefax einer
Kontaktstelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle) mitzuteilen, die aktuelle Informationen weitergeben und Anfra-
gen zu Herstellungstechniken und Herstellungsverfahren sowie zur Qualitdt des Produktes (ggf. auch zu einzelnen
Chargen) beantworten kann. Andern sich nach Genehmigung des Mikroorganismus Standort oder Zahl der
Hersteller, so miissen die verlangten Angaben der Kommission und den Mitgliedstaaten erneut mitgeteilt werden.

Bezeichnung und Beschreibung der Art, Charakterisierung des Stamms

i) Der Mikroorganismus sollte in einer international anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden und tiber
eine Aufnahmenummer verfiigen; die jeweiligen Einzelheiten sind mitzuteilen.

ii) Jeder Mikroorganismus, fiir den ein Antrag auf Genehmigung gestellt wird, sollte auf Artenebene identifiziert
und benannt werden, d. h. sein wissenschaftlicher Name und seine taxonomische Einstufung (nach Familie,
Geschlecht, Art, Stamm, Serotyp, Pathovar) oder eine andere mafigebliche Bezeichnung sind mitzuteilen.

Ferner ist anzugeben, ob der Mikroorganismus

— auf Artenebene in dem voraussichtlichen Anwendungsgebiet heimisch ist oder nicht,

— ein Wildtyp ist,

— eine natiirliche oder kiinstliche Mutante ist,

— nach den in Anhang I A Teil 2 und Anhang I B der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates () vorgesehenen Verfahren modifiziert wurde.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.



L 155/50

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

In den beiden letztgenannten Fillen sind alle bekannten Unterschiede zwischen dem modifizierten Mikro-
organismus und dem Elternwildstamm anzugeben.

iii) Zur Identifizierung und Charakterisierung des Mikroorganismus auf Stammebene sollten die am besten
geeigneten Verfahren angewandt werden. Es ist anzugeben, welche Testverfahren und Kriterien fiir die
Identifizierung zugrunde gelegt wurden (z. B. Morphologie, Biochemie, Serologie, molekulare Identifizierung).

iv) Es sind alle gebriuchlichen oder alternativen und iiberholten Bezeichnungen und, soweit sie existieren,
wihrend des Entwicklungsprozesses verwendete Code-Bezeichnungen anzugeben.

v) Verwandtschaftsverhiltnisse zu bekannten Pathogenen sind ebenfalls anzugeben.

Angabe des zur Herstellung des formulierten Produkts verwendeten Materials
Mikroorganismusgehalt

Ausgedriickt in angemessenen Einheiten, z. B. als Anzahl Wirkstoffeinheiten pro Volumen oder Gewicht oder in
einer anderen geeigneten Mafeinheit, sind der Mikroorganismusmindest- und -hochstgehalt des zur Herstellung
des formulierten Produkts verwendeten Materials anzugeben.

Bezichen sich die mitgeteilten Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die Angaben der Kommis-
sion und den Mitgliedstaaten erneut vorzulegen, sobald sich die industrielle Grofproduktion stabilisiert hat und
wenn Anderungen im Produktionsablauf eine Anderung der Reinheitsspezifikation nach sich ziehen.

Identitdit und Gehalt an Verunreinigungen, Zusdtzen und kontaminierenden
Mikroorganismen

Pflanzenschutzmittel sollten moglichst keine Kontaminanten (einschlieflich kontaminierende Mikroorganismen)
enthalten. Gehalt und Art akzeptabler Kontaminanten sind auf der Grundlage einer Risikoanalyse von der
zustindigen Behorde festzulegen.

Soweit moglich und zweckmifig sind die Identitit und, ausgedriickt in einer angemessenen Einheit, der Hochst-
gehalt an simtlichen kontaminierenden Mikroorganismen anzugeben. Die Angaben zur Identitit miissen nach
Moglichkeit den Vorgaben von Teil B Nummer 1.3 dieses Anhangs entsprechen.

Relevante Metaboliten (d. h. Metaboliten, bei denen davon ausgegangen wird, dass sie fiir die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt bedenklich sind), die bekanntermaflen vom Mikroorganismus produziert wer-
den, sollten in unterschiedlichen Zustinden oder Wachstumsphasen des Mikroorganismus identifiziert und
charakterisiert werden (vgl. Ziffer viii der Einleitung zu diesem Teil).

Gegebenenfalls sind genaue Angaben iiber alle Bestandteile (Kondensate, Nahrmedien usw.) mitzuteilen.

Im Fall chemischer Verunreinigungen, die fiir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt von Belang sind,
sind die Identitdt und, ausgedriickt in einer angemessenen Einheit, der Hochstgehalt anzugeben.

Bei Zusitzen sind Identitit und Gehalt in g/kg anzugeben.

Bei den Angaben zur Identitit chemischer Stoffe wie Zusitze miissen die Vorgaben von Nummer 1.10 Teil A
dieses Anhangs beriicksichtigt werden.

Analytisches Profil von Chargen

Gegebenenfalls sind, ausgedriickt in einer angemessenen Einheit, dieselben Angaben zu iibermitteln, wie sie unter
Teil A Nummer 1.11 dieses Anhangs vorgesehen sind.

Biologische Eigenschaften des Mikroorganismus

Historischer Hintergrund des Mikroorganismus und seiner Verwendungszwecke. Natiirliches Vorkommen und geografische
Verbreitung

Die Bekanntheit des Mikroorganismus ist durch einschldgiges Sachwissen nachzuweisen.

Historischer Hintergrund

Der historische Hintergrund des Mikroorganismus und seiner Verwendung (in Tests/Forschungsvorhaben oder zu
kommerziellen Zwecken) sind zu erldutern.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Ursprung und natiirliches Vorkommen

Die geografische Ursprungsregion des Mikroorganismus und sein Platz im Okosystem (z. B. Wirtspflanze, Wirts-
tier oder Boden, aus dem er isoliert wurde) sind anzugeben, ebenso wie die Isolierungsmethode. Die Angaben
tiber das natiirliche Vorkommen des Mikroorganismus in dem betreffenden Umfeld sind, wenn maoglich, auf
Stammebene anzugeben.

Bei Mutanten oder genetisch veranderten Mikroorganismen sollten genaue Angaben zur Produktion und Iso-
lierung und zu den Verfahren ihrer Abgrenzung vom Elternwildstamm mitgeteilt werden.

Angaben zum Zielorganismus/zu den Zielorganismen
Beschreibung des Zielorganismus/der Zielorganismen

Gegebenenfalls sind genaue Angaben iiber die Schadorganismen mitzuteilen, gegen die ein Schutz erwirkt wird.

Wirkungsweise

Die Hauptwirkungsweise ist zu beschreiben. In diesem Zusammenhang ist auch anzugeben, ob der Mikro-
organismus ein Toxin bildet, das auf den Zielorganismus einen Resteffekt ausiibt. In diesem Fall ist auch die
Wirkungsweise dieses Toxins zu beschreiben.

Gegebenenfalls sind Angaben zur Infektionsstelle, zur Art des Eindringens in den Zielorganismus und seinen
empfindlichen Phasen mitzuteilen. Die Ergebnisse etwaiger experimenteller Untersuchungen sind ebenfalls mit-
zuteilen.

Es ist anzugeben, auf welche Weise der Mikroorganismus oder seine Metaboliten (insbesondere Toxine) auf-
genommen werden konnen, z. B. duferer Kontakt, Ingestion, Inhalation). Ferner ist anzugeben, ob der Mikro-
organismus oder seine Metaboliten in Pflanzen systemisch wirken oder nicht und (gegebenenfalls) wie diese
Translokation erfolgt.

Bei pathogener Wirkung auf den Zielorganismus sind nach Applikation unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen die Infektionsdosis (d. h. die Dosis mit der erwiinschten infektionsinduzierenden Wirkung auf
die Zielart) und die Ubertragungsfahigkeit (d. h. die Moglichkeit der Ausbreitung des Mikroorganismus innerhalb
der Zielpopulation, aber auch zwischen verschiedenen Zielarten) anzugeben.

Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Zielschadorganismus

Es sind alle verfiigbaren Informationen tiber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielarten gehorende Organismen
innerhalb des Gebiets, auf das der Mikroorganismus iibergreifen kann, vorzulegen. Jedes Vorkommen von nicht
zu den Zielarten gehorenden Organismen, die entweder eng mit der Zielart verwandt oder besonders exponiert
sind, ist ebenfalls anzugeben.

Mitzuteilen sind alle Fille toxischer Wirkung des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten auf Menschen oder Tiere
sowie Angaben zur Fihigkeit des Organismus, Menschen oder Tiere (einschliefSlich immungeschwichter Indivi-
duen) zu besiedeln oder in sie einzudringen, sowie Angaben zur Pathogenitit. Ebenfalls mitzuteilen sind Fille von
durch den Wirkstoff oder seine Produkte verursachten Haut-, Augen- oder Atemorganreizungen bei Mensch und
Tier sowie Angaben zur Allergicerzeugung bei Hautkontakt oder Inhalation.

Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikroorganismus

Mitzuteilen sind Angaben iiber den Lebenszyklus des Mikroorganismus, seine symbiotischen und parasitischen
Bezichungen, seine Konkurrenten, Pradatoren usw., einschlieflich Wirtsorganismen, sowie bei Viren iiber Vek-
toren.

Generationsdauer und Reproduktionsart des Mikroorganismus sind anzugeben.

Angaben iiber das Vorkommen von Uberdauerungsstadien des Mikroorganismus, seine Uberlebensdauer, Viru-
lenz und Infektiositit sind ebenfalls vorzulegen.

Ferner sind Angaben vorzulegen zur Fahigkeit des Mikroorganismus, in den verschiedenen Entwicklungsstadien
nach seiner Freisetzung Metaboliten (einschlieflich Toxine) zu bilden, die fiir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt bedenklich sind.

Infektiositdt, Ausbreitung und Besiedlungsfahigkeit

Es sind Angaben zur Persistenz des Mikroorganismus und seines Lebenszyklus unter den fiir die Verwendung
typischen Umweltbedingungen vorzulegen, ebenso wie Angaben iiber eine besondere Empfindlichkeit des Mikro-
organismus gegeniiber bestimmten Umweltbereichen (z. B. UV-Strahlen, Boden, Wasser).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Ebenfalls anzugeben sind die zum Uberleben, zur Reproduktion, Besiedlung, Schiddigung (einschlieBlich humaner
Gewebe) und Wirkung des Mikroorganismus erforderlichen Umweltbedingungen (Temperatur, pH-Wert, Feuch-
tigkeit, Nahrstoffe usw.) sowie das Vorliegen spezifischer Virulenzfaktoren.

Die Temperaturspanne, in der der Mikroorganismus wéchst, muss bestimmt werden, einschlieflich der Mindest-,
Hochst- und Optimaltemperaturen. Diese Angaben sind fiir Untersuchungen der Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit (Abschnitt 5) besonders niitzlich.

Ebenfalls anzugeben sind etwaige Auswirkungen von Faktoren wie Temperatur, UV-Strahlen, pH-Wert und
Prisenz bestimmter Stoffe auf die Stabilitdt relevanter Toxine.

Dariiber hinaus sind Angaben zu den moglichen Ubertragungswegen des Mikroorganismus (aerogen in Form von
Staubpartikeln oder Aerosolen, Vektorwirtsorganismen usw.) unter den fiir die Verwendung typischen Umwelt-
bedingungen vorzulegen.

Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder Humanpathogenen

Es sind Angaben iiber die mogliche Existenz einer oder mehrerer zur Gattung der betreffenden aktiven und/oder
kontaminierenden Mikroorganismen gehorenden Arten vorzulegen, von denen bekannt ist, dass sie fiir Men-
schen, Tiere, Kulturpflanzen oder andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten krankheitserregend sind,
sowie tiber die Art der jeweiligen Erkrankung. Ferner ist anzugeben, ob — und wenn ja, auf welche Weise — der
aktive Mikroorganismus klar von den pathogenen Arten abgegrenzt werden kann.

Genetische Stabilitit und Einflussfaktoren

Gegebenenfalls sind Angaben zur genetischen Stabilitdt (z. B. Mutationsrate von Eigenschaften betreffend die
Wirkungsweise oder Aufnahme von exogenem genetischen Material) unter den fiir die vorgesehene Verwendung
geltenden Umweltbedingungen vorzulegen.

Ebenfalls vorzulegen sind Angaben zur Fihigkeit des Mikroorganismus, genetisches Material auf andere Orga-
nismen zu {ibertragen, sowie zur Phyto-, Tier- und Humanpathogenitit. Weist der Mikroorganismus zustzliche
genetische Eigenschaften auf, die ebenfalls von Belang sind, so ist die Stabilitit der kodierten Eigenschaften
anzugeben.

Angaben zur Bildung von Metaboliten (insbesondere Toxinen)

Wenn andere Stimme, die zu der gleichen Mikroorganismenart gehoren wie der Stamm, dessen Genehmigung
beantragt wird, nachweislich Metaboliten (insbesondere Toxine) bildet, die die menschliche Gesundheit und/oder
die Umwelt wahrend oder nach der Anwendung eindeutig nachteilig beeinflussen, so sind Angaben iiber die Art
und Struktur dieses Stoffes, seine Prisenz innerhalb und auflerhalb der Zelle sowie seine Stabilitit, seine Wit-
kungsweise (einschlielich der fur die Wirkung mafigeblichen externen und internen Faktoren des Mikroorganis-
mus) sowie seine Auswirkungen auf Mensch, Tier und andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten
vorzulegen.

Die Bedingungen, unter denen der Mikroorganismus den (die) Metaboliten (und insbesondere das (die) Toxin(e))
produziert, sind zu beschreiben.

Alle verfugbaren Informationen tiber den Mechanismus, mit dem die Mikroorganismen ihre Metabolitenpro-
duktion regulieren, sind mitzuteilen.

Ebenso sind alle verfiigbaren Informationen iiber den Einfluss der gebildeten Metaboliten auf die Wirkungsweise
des Mikroorganismus mitzuteilen.

Antibiotika und andere antimikrobielle Stoffe

Viele Mikroorganismen erzeugen antibiotisch wirkende Stoffe. Eine Interferenz mit Antibiotika, die zu human-
oder veterindrmedizinischen Zwecken verabreicht werden, ist in jedem Stadium der Entwicklung eines mikro-
biologischen Pflanzenschutzmittels zu vermeiden.

Es sind Angaben zur Resistenz oder Empfindlichkeit des Mikroorganismus gegeniiber Antibiotika oder anderen
antimikrobiell wirkenden Stoffen vorzulegen, insbesondere Angaben zur Stabilitit der die Antibiotikaresistenz
definierenden genetischen Codes, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass der Mikroorganismus fir
Mensch bzw. Tier nicht gesundheitsschadlich ist oder dass er seine Resistenz gegen Antibiotika oder andere
antimikrobielle Stoffe nicht tibertragen kann.

Weitere Informationen iiber den Mikroorganismus

Einleitung

i) Aus den vorgelegten Angaben muss hervorgehen, zu welchem Zweck, in welcher Dosierung und auf welche
Art die den Mikroorganismus enthaltenden Zubereitungen verwendet werden oder verwendet werden sollen.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

ii) Aus den vorgelegten Angaben muss hervorgehen, nach welchen Methoden und mit welchen Sicherheits-
vorkehrungen der Mikroorganismus in der Regel hantiert, gelagert und transportiert werden muss.

i) Aus den mitgeteilten Untersuchungen, Daten und Angaben muss hervorgehen, dass die vorgeschlagenen
Mafnahmen auch zur Anwendung in Notfillen geeignet sind.

iv) Sofern anderweitig nicht anders geregelt, sind die genannten Angaben und Daten fiir jeden einzelnen
Mikroorganismus vorzulegen.

Wirkungsart

Die biologische Wirkungsart des Mikroorganismus ist anzugeben als
— Kontrolle von Bakterien,

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prazisieren).

Vorgesehener Verwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden (existierenden und vorgesehenen) Verwendungsbereiche mikro-
organismushaltige Zubereitungen verwendet werden:

— Freilandkulturen, z. B. Ackerbau, Gartenbau, Forstwirtschaft, Weinbau,
— geschiitzter Anbau (z. B. im Gewichshaus),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekimpfung auf nicht kultivierten Flichen,

— Haus- und Kleingérten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— anderer Verwendungsbereich (prazisieren).

Zu schiitzende oder zu behandelnde Kulturen oder Erzeugnisse

Es sind Angaben zu den existierenden und vorgesehenen Verwendungszwecken (zu schiitzende Einzelkulturen,
Kulturkombinationen, Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse) vorzulegen.

Produktionsmethode und Qualitdtskontrolle

Es sind umfassende Angaben iiber die Art und Weise der Massenproduktion des Mikroorganismus vorzulegen.
Der Antragsteller muss sowohl Produktionsmethode/-prozess als auch Produkt kontinuierlichen Qualitdtskon-
trollen unterziehen. Dabei ist vor allem auf spontane Verianderungen wesentlicher Eigenschaften des Mikro-

organismus und das Fehlen/Vorhandensein mafSgeblicher Kontaminanten zu achten. Die Kriterien der Qualitits-
sicherung der Produktion sind mitzuteilen.
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Die zur Gewihrleistung eines einheitlichen Produktes angewandten Techniken und die Testverfahren fir die
Standardisierung, Haltbarkeit und Reinheit des Mikroorganismus sind zu beschreiben und zu spezifizieren (z. B.
HACCP-Konzept).

Angaben iiber das Vorliegen oder die potenzielle Entwicklung einer Resistenz des Zielorganismus/der Zielorganismen
Soweit verfiigbar sind Angaben tiber die potenzielle Entwicklung einer Resistenz oder Kreuzresistenz des Ziel-
organismus/der Zielorganismen mitzuteilen. Wenn méglich sind geeignete Managementstrategien zu beschreiben.
Methoden zur Verhinderung des Virulenzverlustes bei Stammkulturen des Mikroorganismus

Es ist mitzuteilen, nach welchen Methoden der Virulenzverlust bei Starterkulturen verhindert wird.

Dariiber hinaus sind, soweit verfiigbar, auch Methoden mitzuteilen, mit denen sich verhindern lasst, dass der
Mikroorganismus seine Wirkung auf die Zielart verliert.

Empfohlene Mafnahmen und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Hantierung, Lagerung, Beforderung oder fiir den Brandfall
Fiir jeden Mikroorganismus ist ein Sicherheitsdatenblatt gemifS Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
vorzulegen.

Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren

Die kontrollierte Verbrennung in einer zugelassenen Verbrennungsanlage ist in vielen Fillen das beste bzw.
einzige Verfahren fiir eine sichere Entsorgung von Mikroorganismen, kontaminierten Materialien oder kontami-
nierten Verpackungen.

Die Methoden zur sicheren Entsorgung und erforderlichenfalls vorherigen Abtotung des Mikroorganismus sowie
die Methoden zur Entsorgung kontaminierter Verpackungen oder kontaminierter Materialien miissen genau
beschrieben werden. Die Wirksamkeit und Sicherheit dieser Methoden ist durch entsprechendes Datenmaterial
zu belegen.

Mafnahmen fiir den Fall eines Unfalls

Es ist mitzuteilen, nach welchen Verfahren der Mikroorganismus im Fall eines Unfalls fir die Umwelt (z. B.
Wasser oder Boden) schadlos gemacht wird.

Analyseverfahren

Einleitung

Die Bestimmungen dieses Abschnitts betreffen lediglich die Analysemethoden, die bei Kontrollen nach der
Zulassung und zu Uberwachungszwecken erforderlich sind.

Eine Uberwachung nach der Zulassung kénnte fiir alle Bereiche der Risikobewertung in Betracht gezogen
werden, vor allem jedoch, wenn (Stimme von) Mikroorganismen, die in dem vorgesehenen Anwendungsgebiet
nicht heimisch sind, zugelassen werden sollen. Analysemethoden, die zur Ermittlung der in dieser Verordnung
vorgesehenen Daten oder fiir andere Zwecke angewandt werden, miissen vom Antragsteller begriindet werden;
erforderlichenfalls werden fiir diese Methoden auf der Grundlage der Anforderungen, wie sie fiir Methoden zur
Kontrolle nach der Zulassung und fiir Uberwachungszwecke festgelegt wurden, separate Leitlinien ausgearbeitet.

Die Methoden, die verwendeten Gerite und Materialien sowie die Verwendungsbedingungen miissen im Einzel-
nen beschrieben werden. Soweit international anerkannte Methoden angewandt werden koénnen, ist dies mit-
zuteilen.

Soweit praktisch moglich, miissen die Methoden einfach sein, méglichst wenig Kosten verursachen und sich mit
gingigen Geriten durchfiihren lassen.

Fiir Methoden, die zur Analyse von Mikroorganismen und ihren Riickstinden verwendet werden, sind auch die
Angaben gemifd Teil A Nummern 4.1 und 4.2 dieses Anhangs betreffend die Spezifitit, Linearitit, Genauigkeit
und Wiederholbarkeit vorzulegen.

Fir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen, ~ Metaboliten, | Gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009.
relevante  Metaboliten,  Riick-
stande

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen im obigen Sinne, die fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier und/oder die Umwelt bedenklich sind.
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Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:

i) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

ii) Analysestandards relevanter Metaboliten (insbesondere Toxine) und alle unter die Riickstandsdefinition fal-
lenden Bestandteile,

iii) soweit verfiigbar, Proben von Bezugsstoffen der relevanten Verunreinigungen.

4.1.  Methoden zur Analyse des industriell hergestellten Mikroorganismus

— Methoden zur Identifizierung des Mikroorganismus;

— Methoden zur Einholung von Informationen iiber eine etwaige Variabilitit der Stammkultur/des aktiven
Mikroorganismus;

— Methoden zur Differenzierung einer Mutante des Mikroorganismus vom Elternwildstamm;

— Methoden zur Feststellung der Reinheit der Stammkultur, aus der die Wirkstoffchargen hergestellt werden,
und Methoden zur Reinheitskontrolle;

— Methoden zur Feststellung des Mikroorganismusgehalts des fir die Herstellung der formulierten Produkte
verwendeten industriell hergestellten Materials und Methoden zum Nachweis, dass kontaminierende Mikro-
organismen auf einem kontrolliert akzeptablen Niveau gehalten werden;

— Methoden zur Feststellung relevanter Verunreinigungen im industriell hergestellten Material;

— Methoden zur Kontrolle des Freiseins und zur Quantifizierung (mit Angabe angemessener Nachweisgrenzen)
des etwaigen Vorhandenseins von Human- und Wirbeltierpathogenen;

— Methoden zur Feststellung der Lagerstabilitit und gegebenenfalls Haltbarkeit des Mikroorganismus.

4.2. Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von (lebensfahigen bzw. nicht lebensfahigen) Riickstanden

— des/der aktiven Mikroorganismus/-men,
— relevanter Metaboliten (insbesondere Toxine),

auf und/oder in Kulturen, Nahrungs- und Futtermitteln, tierischen und menschlichen Korpergeweben und -fliis-
sigkeiten, Boden, Wasser (einschlieflich Trinkwasser, Grundwasser und Oberflichenwasser) bzw. Luft.

Analysemethoden zur Feststellung des Gehalts an oder der Aktivitit von Eiweiffprodukten, z. B. durch Testen von
Exponentialkulturen und Kulturiiberstinden in einer Tierzellkultur, sind ebenfalls anzugeben.

5. Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
Einleitung

i) Angaben zu den Eigenschaften des Mikroorganismus und entsprechender Organismen (Abschnitte 1, 2 und
3), einschliefSlich gesundheitlicher Effekte (Beobachtungen am Menschen und Informationen aus der medizi-
nischen Literatur), reichen moglicherweise fiir eine Entscheidung iiber die gesundheitliche Bedenklichkeit bzw.
Unbedenklichkeit des Mikroorganismus (Infektiositit/Pathogenitit/Toxizitit) fir den Menschen aus.

—
=

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den fiir eine oder mehrere den Mikroorganismus ent-
haltende Zubereitungen vorgelegten Angaben, ausreichen, um die gesundheitlichen Risiken fiir Personen, die
mit den den betreffenden Mikroorganismus enthaltenden Pflanzenschutzmitteln direkt und/oder indirekt
hantieren und verwenden, und fiir Personen, die behandelte Erzeugnisse hantieren, sowie die Gefihrdung
des Menschen durch Riickstinde oder Kontaminanten in Nahrung und Wasser bewerten zu konnen. Die
mitgeteilten Angaben miissen ferner ausreichen, um

— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus genchmigt werden kann oder nicht;
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5.1.

— angemessene Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Genehmigung festzulegen;

— die auf Verpackungen (Behiltnisse) zu verwendenden Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen
(sobald sie festgelegt sind) zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt festzulegen;

— geeignete Erste-Hilfe-Mafnahmen sowie diagnostische und therapeutische Manahmen festzulegen, die im
Fall der Infektion oder sonstigen Schidigung von Menschen vorzunehmen sind.

iii) Jede Wirkung, die im Rahmen von Untersuchungen festgestellt wurde, ist mitzuteilen. Eventuell miissen auch
Untersuchungen durchgefithrt werden, um den wahrscheinlichen Wirkungsmechanismus feststellen und die
Bedeutung der Wirkung beurteilen zu konnen.

iv) Bei allen Untersuchungen ist die tatsichlich erreichte Dosis in koloniebildenden Einheiten (colony forming
units) je kg Korpergewicht (cfu/kg) bzw. in anderen angemessenen Einheiten anzugeben.

v) Der Mikroorganismus ist in einem stufenweisen Verfahren zu beurteilen.

Die erste Stufe (Stufe I) umfasst Basisangaben und Basisuntersuchungen, die bei allen Mikroorganismen
durchzufithren sind. Das jeweilige Testprogramm wird auf der Grundlage von Expertenwissen auf Fallbasis
festgelegt. In der Regel sind aktuelle Daten aus konventionellen toxikologischen und/oder pathologischen
Experimenten mit Versuchstieren erforderlich, es sei denn, der Antragsteller kann auf der Grundlage fritherer
Informationen nachweisen, dass der Mikroorganismus unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
fir Mensch und Tier nicht gesundheitsschiadigend ist. Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien
anerkannt sind, sind die erforderlichen Informationen nach den bisher existierenden Testleitlinien
(z. B. USEPA-OPPTS-Leitlinien) zu erarbeiten.

Untersuchungen in Stufe II sind immer dann durchzufithren, wenn aus den Tests der Stufe I eine gesund-
heitliche Schiddigung hervorgeht. In welcher Form diese Untersuchungen erfolgen, hingt von der in Stufe I
festgestellten Wirkung ab. Bevor die Untersuchungen durchgefithrt werden, muss der Antragsteller die Zu-
stimmung der zustindigen Behorden zur Art der Studie einholen.

STUFE 1
Basisangaben

Es sind Basisangaben tiber das Potenzial des Mikroorganismus vorzulegen, schidigende Effekte hervorzurufen,
wie die Fihigkeit zur Besiedlung, Schidigung und Bildung von Toxinen und anderen relevanten Metaboliten.

Medizinische Angaben

Soweit verfiigbar und unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 10 der Richtlinie 98/24/EG sind praxis-
bezogene Daten und Angaben, die zum Erkennen von Infektions- und Krankheitssymptomen von Belang sind,
sowie Daten und Angaben iiber die Wirksamkeit der Ersten Hilfe und therapeutischer Mafnahmen zu iiber-
mitteln. Soweit von Belang, ist auch die Wirksamkeit potenzieller Antagonisten zu untersuchen und mitzuteilen,
und gegebenenfalls sind Methoden zur Abtotung bzw. Inaktivierung des Mikroorganismus anzugeben (sieche
Nummer 3.8).

Daten und Angaben iiber die Auswirkungen der Exposition von Menschen sind, soweit sie von verlisslicher
Qualitdt und verfiigbar sind, besonders niitzlich, um die Validitdt von Extrapolationen und Schlussfolgerungen in
Bezug auf Zielorgane, Virulenz und die Umkehrbarkeit von Schadwirkungen bestitigen zu konnen. Solche Daten
konnen nach zufilliger oder beruflich bedingter Exposition ermittelt werden.

Arztliche Uberwachung von Personal in Herstellungsbetrieben

Es sind alle vorliegenden Berichte iiber Programme zur gesundheitlichen Uberwachung des Betriebspersonals
sowie genaue Angaben zum Programmkonzept und zur Gefihrdung des Personals durch den Mikroorganismus
(Exposition) vorzulegen. Diese Berichte sollten nach Moglichkeit Daten iiber den Wirkungsmechanismus des
Mikroorganismus und, soweit verfiigbar, iiber Personen enthalten, die bei der Herstellung oder infolge der
Anwendung des Mikroorganismus exponiert sind (z. B. im Rahmen von Wirksamkeitspriifungen).

Besonders anfillige Personen, z. B. Menschen mit Krankheitsgeschichte, Arzneimittelabhingigkeit oder Immun-
schwiche sowie Schwangere oder stillende Miitter sind dabei besonders zu beriicksichtigen.
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5.1.3. Gegebenenfalls Angaben zur Sensibilisierung/Allergenitit

Es sind alle verfiigbaren Angaben iiber eine vorliegende Sensibilitit und Uberempfindlichkeit von Personal in
Herstellungsbetrieben, von landwirtschaftlichen Arbeitskriften, Forschungspersonal und anderen dem Mikro-
organismus ausgesetzten Personen vorzulegen, gegebenenfalls mit Einzelheiten iiber eine etwaige Hypersensibi-
litit und chronische Uberempfindlichkeit. Hiufigkeit, Ausmafl und Dauer der Exposition, die festgestellten
Symptome sowie andere mafdgebliche klinische Befunde sind im Einzelnen zu beschreiben. Ferner ist mitzuteilen,
ob Arbeiter einem Allergietest unterzogen oder zu allergischen Symptomen befragt wurden.

5.1.4. Direktfeststellung, z. B. klinischer Fille

5.2.

Vorliegende Berichte (iiber klinische Fille) aus der iiber den Mikroorganismus oder eng mit ihm verwandte
Mitglieder der taxonomischen Gruppe offen zuginglichen Literatur, sei es aus der Fachpresse oder amtlichen
Berichten, sind zusammen mit Berichten iiber etwaige Folgeuntersuchungen einzureichen. Diese Berichte sind
besonders niitzlich und miissen Art, Ausmaf$ und Dauer der Exposition, die klinischen Symptome, die erste Hilfe,
die therapeutischen Maffnahmen und alle durchgefiihrten Messungen und Beobachtungen im Einzelnen beschrei-
ben. Zusammenfassungen und Kurzberichte sind nur begrenzt von Nutzen.

Soweit Untersuchungen am Tier durchgefiihrt werden, konnen Berichte {iber klinische Fille besonders niitzlich
sein, um die Stichhaltigkeit der Ubertragung von Tierdaten auf den Menschen zu bestitigen und unerwartete,
speziell fir den Menschen schadliche Auswirkungen festzustellen.

Basisuntersuchungen

Um die erzielten Ergebnisse richtig interpretieren zu konnen, ist es von hochster Bedeutung, dass die vorgeschla-
genen Testmethoden, was die Empfindlichkeit der Art, den Verabreichungsweg usw. anbelangt, zuverldssig und
auch aus biologischer und toxikologischer Sicht relevant sind. Die Art der Verabreichung des Testorganismus
hingt von den Hauptexpositionswegen fiir Menschen ab.

Um mittel- und langfristige Wirkungen nach akuter, subakuter bzw. halbchronischer Mikroorganismusexposition
bewerten zu konnen, ist es notwendig, die in den OECD-Leitlinien beschriebenen Optionen — die betreffenden
Studien um eine Genesungsperiode (nach der umfassende makroskopische und mikroskopische pathologische
Untersuchungen durchgefiithrt werden miissen, einschlieflich Ermittlung von Mikroorganismen in Geweben und
Organen) zu verlingern — zu verwenden. Dies erleichtert die Interpretation bestimmter Auswirkungen und
ermoglicht die Erkennung von Infektiositit und/oder Pathogenitdt, was wiederum die Entscheidungsfindung
hinsichtlich anderer Fragen erleichtert, wie die Notwendigkeit langfristiger Untersuchungen (Karzinogenitit usw.,
siche Ziffer 5.3) und ob Riickstandsuntersuchungen durchzufithren sind oder nicht.

5.2.1. Sensibilisierung(!)

Zweck der Priifung

Die Untersuchung sollte ausreichend Angaben liefern, um das Sensibilisierungspotenzial des Mikroorganismus bei
Inhalation und bei Hautexposition beurteilen zu konnen. Ein Maximierungstest ist durchzufithren.

Anlass ()

Angaben zum Sensibilisierungspotenzial von Mikroorganismen miissen in jedem Fall mitgeteilt werden.

5.2.2. Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt

Die mitzuteilenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Informationen miissen ausreichen, um die
Auswirkungen einer einmaligen Mikroorganismusexposition ermitteln und insbesondere Folgendes feststellen
bzw. angeben zu konnen:

— Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositit des Mikroorganismus;

— den zeitlichen Verlauf und die Besonderheiten der Auswirkungen mit genauen Angaben iiber Verhaltens-
anderungen und etwaige postmortal deutlich erkennbare pathologische Verdnderungen;

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung;

(") Die gingigen Methoden zum Testen einer Hautsensibilisierung sind fiir Mikroorganismen ungeeignet. Die Sensibilisierung durch

Inhalation von Mikroorganismen ist zwar mit Wahrscheinlichkeit problematischer als die Hautexposition, doch liegen bisher keine
anerkannten Testmethoden vor. Die Entwicklung einer verldsslichen Testmethode ist daher von grofer Bedeutung. Bis sie verfiigbar ist,
sollten alle Mikroorganismen als potenzielle Sensibilisatoren angesehen werden. So werden auch immunschwache und andere emp-
findliche Personen (z. B. Schwangere, Neugeborene und altere Menschen) beriicksichtigt.

Da keine geeigneten Testmethoden vorliegen, werden alle Mikroorganismen als potenziell sensibilisierend ausgewiesen, es sei denn, der
Antragsteller mochte mit entsprechendem Datenmaterial nachweisen, dass der betreffende Mikroorganismus keine sensibilisierenden
Eigenschaften besitzt. Die Vorlage von Datenmaterial ist daher vorlaufig nicht verbindlich.
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— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen und

— Werte von Blutanalysen, die wihrend der gesamten Dauer der Untersuchungen durchgefithrt werden, um die
Elimination des Mikroorganismus beurteilen zu konnen.

Akut toxische/pathogene Auswirkungen konnen mit einer Infektiositit und/oder lingerfristigeren Auswirkungen
einhergehen, die sich nicht sofort feststellen lassen. Zur Uberpriifung des Gesundheitszustands muss bei Ver-
suchssidugetieren daher die Moglichkeit der Infizierung durch orale Aufnahme, Inhalation und
intraperitoneale/subkutane Injektion untersucht werden.

Bei den Untersuchungen der akuten Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt muss gepriift werden, inwieweit der
Mikroorganismus und/oder das aktive Toxin aus den fiir die mikrobiologische Untersuchung relevanten Organen
(z. B. Leber, Nieren, Milz, Lunge, Hirn, Blut und Verabreichungsstelle) eliminiert wurde.

Die Befunde miissen wissenschaftlich fundiert sein und konnen Folgendes beinhalten: eine Auszihlung des
Mikroorganismus in allen empfindlichen Geweben (z. B. Geweben mit Lisionen) und in den Hauptorganen, d.
h. Nieren, Hirn, Leber, Lunge, Milz, Blase, Blut, Lymphknoten, Magen-Darm-Trakt, Thymusdriise und in Lisionen
an der Inokulationsstelle bei toten oder sterbenden Tieren, wihrend der Testphase und bei der endgiiltigen
Totung.

Angaben, die beim Testen auf akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositit erarbeitet wurden, sind fir die
Beurteilung von Gefahren, die in Unfallsituationen auftreten diirften, und der Gefahrdung von Verbrauchern, die
etwaigen Riickstinden ausgesetzt sind, besonders hilfreich.
5.2.2.1. Akute Toxizitidt, Pathogenitdt und Infektiositdt bei oraler Aufnahme
Anlass
Die akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositit des Mikroorganismus bei oraler Aufnahme ist in jedem Fall
anzugeben.
5.2.2.2. Akute Toxizitidt, Pathogenitdt und Infektiositdt bei Inhalation
Anlass
Die akute Toxizitdt ('), Pathogenitit und Infektiositit des Mikroorganismus bei Inhalation ist in jedem Fall
anzugeben.
5.2.2.3. Intraperitoneale/subkutane Einzeldosis
Der Intraperitoneal-/Subkutantest gilt als hochempfindliches Verfahren zum Nachweis insbesondere der Infek-
tiositdt.
Anlass
Experten konnen jedoch dariiber entscheiden, ob eine Subkutaninjektion der Intraperitonealinjektion nicht vor-
zuziehen ist, wenn die fir Wachstum und Vermehrung erforderliche Hochsttemperatur unter 37 °C liegt.
523. Genotoxizitdtstest
Anlass

Produziert der Mikroorganismus Exotoxine im Sinne von Ziffer 2.8, so sind auch diese Toxine sowie alle anderen
relevanten Metaboliten im Ndhrmedium auf Gentoxizitdt zu testen. Diese Untersuchungen sind wenn maoglich
anhand der gereinigten Chemikalie durchzufiihren.

Ergeben die Basisuntersuchungen keine Bildung toxischer Metabolite, so ist in Betracht zu ziehen, die Unter-
suchungen — je nach Expertenbeurteilung der Relevanz und Validitit der Basisdaten — am Mikroorganismus
selbst vorzunehmen. Im Fall eines Virus muss das Risiko einer Insertionsmutagenese in Siugetierzellen bzw. das
Risiko der Karzinogenitit erortert werden.

Zweck der Untersuchung

Diese Untersuchungen sind hilfreich zur

— Schitzung des gentoxischen Potenzials,

— Fritherkennung gentoxischer Kanzerogene,

— Erkldrung des Wirkungsmechanismus bestimmter Kanzerogene.

(") Anstelle der Inhalationsuntersuchung kann eine intratracheale Untersuchung durchgefithrt werden.
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Das Konzept sollte geniigend Spielraum und, je nachdem, wie die Befunde in den einzelnen Stadien ausfallen, die
Maglichkeit vorsehen, weitere Untersuchungen durchzufiihren.

Testbedingungen ()

Die Gentoxizitit zellulirer Mikroorganismen wird, wann immer moglich, nach Aufschluss der Zellen untersucht.
Die Wahl der Methode fiir die Probenvorbereitung ist zu begriinden.

Die Gentoxizitit von Viren ist an infektiosen Isolaten zu untersuchen.

5.2.3.1. In-vitro-Untersuchungen
Anlass

Befunde von In-vitro-Mutagenititstests (bakterielle Untersuchung auf Genmutation, Klastogenititstest an Sduge-
tieren und Genmutationstest an Sdugetierzellen) sind mitzuteilen.

5.2.4. Zellkulturuntersuchungen

Angaben dieser Art sind fiir sich intrazelluldr replizierende Mikroorganismen (Viren, Viroide oder spezifische
Bakterien und Protozoen) mitzuteilen, es sei denn, aus den gemifl den Kapiteln 1, 2 und 3 mitgeteilten Angaben
geht eindeutig hervor, dass der Mikroorganismus in warmbliitigen Organismen nicht repliziert. Zellkulturunter-
suchungen sind an Zell- oder Gewebekulturen verschiedener menschlicher Organe durchzufithren, die entspre-
chend den nach der Infizierung absehbaren Zielorganen ausgewidhlt werden konnen. Sind keine Zell- oder
Gewebekulturen spezifischer menschlicher Organe verfiigbar, so konnen Zell- oder Gewebekulturen anderer
Sauger verwendet werden. Bei Viren ist die Fihigkeit zur Interaktion mit dem menschlichen Genom ein Haupt-
gesichtspunkt.

5.2.5. Angaben zur Kurzzeittoxizitdt und -pathogenitit
Zweck der Untersuchung

Untersuchungen der Kurzzeittoxizitit miissen Aufschluss tiber die Mikroorganismusmenge geben, die unter
Testbedingungen ohne toxische Wirkung toleriert werden kann. Solche Untersuchungen lassen Riickschliisse
auf die Gefihrdung von Personen zu, die mit mikroorganismushaltigen Zubereitungen hantieren und sie ver-
wenden. Kurzzeituntersuchungen lassen insbesondere etwaige kumulative Wirkungen des Mikroorganismus und
die Gefahrdung stark exponierter Arbeitskrifte erkennen. Sie vermitteln auferdem Kenntnisse, die zur Konzipie-
rung von Untersuchungen chronischer Toxizitit von Nutzen sind.

Die mitzuteilenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Informationen miissen ausreichen, um die
Auswirkungen einer wiederholten Mikroorganismusexposition ermitteln und insbesondere Folgendes feststellen
bzw. angeben zu konnen:

— den Zusammenhang zwischen Dosis und Schadwirkung;

— die Toxizitit des Mikroorganismus, erforderlichenfalls auch die Toxindosis ohne beobachtete schidliche
Wirkung (NOAEL);

— gegebenenfalls die Zielorgane;

— den zeitlichen Verlauf und die Besonderheiten der Auswirkungen mit genauen Angaben iiber Verhaltens-
anderungen und etwaige postmortal deutlich erkennbare pathologische Veranderungen;

— besondere toxische Wirkungen und pathologische Verinderungen;

— gegebenenfalls Persistenz und Reversibilitdt bestimmter Vergiftungserscheinungen nach Absetzen der Ver-
abreichung;

— soweit moglich, die toxische Wirkungsweise und
— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Im Rahmen der Untersuchungen der Kurzzeittoxizitdt muss abgeschitzt werden, inwieweit der Mikroorganismus
aus den Hauptorganen eliminiert wurde.

Auch die Pathogenitits- und Infektiosititsendpunkte sind zu ermitteln.

(") Da die derzeitigen Testmethoden zur Anwendung an l6slichen Chemikalien konzipiert sind, miissen Methoden entwickelt werden, die
auch fiir Mikroorganismen geeignet sind.
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Anlass

Die Kurzzeittoxizitdt (mindestens 28 Tage) des Mikroorganismus ist in jedem Fall mitzuteilen.

Die Wahl der Testart ist zu begriinden. Die Untersuchungsdauer richtet sich nach den Daten iiber die akute
Toxizitdt und Elimination des Mikroorganismus.

Die Entscheidung iiber den vorzugsweisen Verabreichungsweg muss sich auf Expertenwissen stiitzen.

5.2.5.1. Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter Inhalation

Informationen iiber die gesundheitlichen Auswirkungen bei wiederholter Inhalation werden insbesondere zur
Bewertung des Risikos am Arbeitsplatz fiir erforderlich gehalten. Eine wiederholte Exposition konnte die Elimi-
nationskapazitit (z. B. die Resistenz) des Wirtes (Menschen) beeinflussen. Dariiber hinaus muss im Interesse einer
angemessenen Risikobewertung auch die Toxizitit nach wiederholter Kontaminanten-, Nahrmedium-, Beistoff-
und Mikroorganismusexposition gepriift werden. Es sollte beriicksichtigt werden, dass die Beistoffe des Pflanzen-
schutzmittels die Toxizitdt und Infektiositit eines Mikroorganismus beeinflussen konnen.

Anlass

Angaben zur Kurzzeitinfektiositit, -pathogenitit und -toxizitdt (Inhalationsweg) eines Mikroorganismus sind in
jedem Fall vorzulegen, es sei denn, die bereits vorliegenden Angaben reichen zur Bewertung der Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit aus. Dies kann der Fall sein, wenn erwiesen ist, dass das Testmaterial keine
einatembaren Bestandteile besitzt undf/oder wenn eine wiederholte Exposition nicht absehbar ist.

52.6. Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, drztliche Behandlung

Die Erste-Hilfe-Mafnahmen, die im Fall einer Infektion und bei Augenentziindung anzuwenden sind, sind in
jedem Fall anzugeben.

Die therapeutischen Mafinahmen, die im Fall oraler Aufnahme oder bei Augen- und Hautkontaminierung
anzuwenden sind, sind ausfithrlich zu beschreiben. Soweit existent und verfiigbar, sind, soweit sic von Belang
sind, praxisbezogene, ansonsten theoretische, Angaben iiber die Wirksamkeit alternativer Behandlungsmethoden
mitzuteilen.

Angaben zur Antibiotikaresistenz sind in jedem Fall mitzuteilen.
(ENDE DER STUFE I)

STUFE II
5.3. Spezifische Toxizitdts-, Pathogenitits- und Infektiositatsuntersuchungen

Zur Abklirung von Schadwirkungen auf den Menschen konnen in bestimmten Fillen zusitzliche Untersuchun-
gen erforderlich werden.

Insbesondere wenn aus Befunden fritherer Untersuchungen hervorgeht, dass der Mikroorganismus langfristige
gesundheitliche Schidden hervorrufen kann, sind Untersuchungen auf chronische Toxizitit, Pathogenitdt und
Infektiositit, auf Karzinogenitit und reproduktive Toxizitit erforderlich. Soweit Toxine gebildet werden, miissen
auch kinetische Untersuchungen durchgefithrt werden.

Die erforderlichen Untersuchungen sind je nach Untersuchungsparameter und Untersuchungszielen fallweise zu
konzipieren. Vor ihrer Durchfiihrung muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behorden ein-
holen.

5.4. In-vivo-Untersuchungen somatischer Zellen
Anlass

Fallen die In-vitro-Untersuchungen insgesamt negativ aus, so sind bei den weiteren Untersuchungen andere
mafSgebliche Informationen zu beriicksichtigen. Der Test kann in vivo oder in vitro anhand eines anderen als
dem/den zuvor verwendeten Metabolismussystem(en) durchgefithrt werden.

Fillt der zytogenetische In-vitro-Test positiv aus, so miissen somatische Zellen in vivo untersucht werden (Meta-
phasenanalyse von Nagerknochenmark oder Mikronukleustest bei Nagern).

Fillt einer der In-vitro-Genmutationstests positiv aus, so muss zur Feststellung einer unplanmifSigen DNS-Syn-
these ein In-vivo-Test oder ein Fellfleckentest an der Maus durchgefiihrt werden.
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5.5. Gentoxizitit — In-vivo-Untersuchungen von Keimzellen
Zweck der Untersuchung und Testbedingungen

Siehe Teil A Ziffer 5.4.

Anlass

Fillt der Befund einer In-vivo-Untersuchung somatischer Zellen positiv aus, so kann ein In-vivo-Test auf Keim-
zellschadigung gerechtfertigt sein. Uber die Notwendigkeit der Durchfithrung dieser Tests ist unter Beriicksich-
tigung anderer mafigeblicher Daten — auch iiber die Verwendung und die absehbare Exposition — auf Fallbasis
zu entscheiden. Nach geeigneten Testmethoden (z. B. Dominant-Letal-Test zum Nachweis dominanter Letalmu-
tationen) sollten die Interaktion mit DNS und das Potenzial zu Erbgutverinderungen untersucht und nach
Moglichkeit quantifiziert werden. Aufgrund der Komplexitit der Untersuchung muss fiir die Durchfithrung einer
quantitativen Analyse ein besonderer Rechtfertigungsgrund vorliegen.

(ENDE DER STUFE 1I)

5.6. Zusammenfassung: Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt bei Saugetieren und allgemeine Bewertung

Es ist eine Zusammenfassung aller unter den Ziffern 5.5 bis 5.10 vorgelegten Daten und Informationen, ein-
schlielich einer auf den jeweils relevanten Bewertungs- und Entscheidungskriterien und -leitlinien basierenden
ausfithrlichen und kritischen Bewertung dieser Daten vorzulegen, wobei insbesondere auf die bestechenden oder
zu befiirchtenden Risiken fiir Mensch und Tier sowie auf Umfang, Qualitdt und Verlisslichkeit der Datenbasis
einzugehen ist.

Es ist zu erldutern, ob die Exposition von Tieren und Menschen irgendeinen Einfluss auf Impfungen und
serologische Uberwachungen hat.

6. Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Nahrungsmitteln und Futtermitteln

Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben miissen zusammen mit den Angaben iiber eine oder mehrere den Mikroorganis-
mus enthaltende Zubereitungen ausreichen, um das von der Exposition mit dem Mikroorganismus sowie
seinen Riickstinden und Metaboliten (Toxine), die in oder auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen zuriick-
bleiben, ausgehende gesundheitliche Risiko fiir Mensch und/oder Tier bewerten zu kénnen.

_
=
=

Die vorgelegten Angaben miissen ferner ausreichen, um
— entscheiden zu kénnen, ob der Mikroorganismus genehmigt werden kann oder nicht;
— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Genehmigung festzulegen;

— gegebenenfalls Riickstandshochstmengen, Wartezeiten vor der Ernte zum Schutz des Verbrauchers und
Wiederbetretungsfristen zum Schutz derjenigen, die mit behandelten Kulturen und Produkten umgehen,
festzusetzen.

iii) Zur Bewertung des von Riickstinden ausgehenden Risikos sind experimentelle Daten iiber das Ausmaf$ der
Exposition moglicherweise nicht erforderlich, wenn nachgewiesen werden kann, dass der Mikroorganismus
und seine Metaboliten in den bei zulassungsgemifler Verwendung moglichen Konzentrationen fiir den
Menschen nicht gesundheitsgefihrdend sind. Dieser Nachweis kann auf offen zuginglicher Literatur, auf
praktischen Erfahrungen und auf Informationen, die gemdfl den Abschnitten 1, 2 und 3 sowie 5 vorgelegt
wurden, basieren.

6.1.  Persistenz und Wahrscheinlichkeit der Vermehrung in oder auf Kulturpflanzen, Nahrungsmitteln und Futtermitteln

Die Persistenz/Konkurrenzfihigkeit des Mikroorganismus und relevanter sekundirer Metaboliten (insbesondere
Toxine) in oder auf Kulturpflanzen unter den wihrend und nach der vorgesehenen Verwendung vorherrschenden
Umweltbedingungen ist unter Beriicksichtigung insbesondere der Angaben gemif§ Abschnitt 2 abzuschitzen und
zu begriinden.

Ferner muss aus dem Antrag hervorgehen, inwieweit und mit welcher Begriindung davon ausgegangen wird, dass
der Mikroorganismus in oder auf der Pflanze oder dem Pflanzenerzeugnis oder wihrend der Verarbeitung von
Roherzeugnissen vermehrungsfahig bzw. nicht vermehrungsfahig ist.

6.2. Weitere Angaben

Aufgrund des Verzehrs behandelter Nahrungsmittel konnen Verbraucher den Mikroorganismen iiber lingere Zeit
ausgesetzt sein; mogliche Auswirkungen auf den Verbraucher miissen daher von chronischen bzw. halbchro-
nischen Studien abgeleitet werden, so dass toxikologische Endpunkte fiir das Risikomanagement, wie der ADI,
festgesetzt werden konnen.
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6.2.1.

6.2.2.

6.3.

Nicht lebensfdhige Riickstdnde

Ein Mikroorganismus gilt als nicht lebensfihig, wenn er replikationsunfihig ist bzw. kein Genmaterial iibertragen
kann.

Wurde im Rahmen von Ziffern 2.4 und 2.5 festgestellt, dass der Mikroorganismus oder erzeugte Metaboliten
(insbesondere Toxine) in relevanten Mengen persistieren, so miissen — wenn damit zu rechnen ist, dass der
Mikroorganismus und/oder seine Toxine in oder auf den behandelten Nahrungs- oder Futtermitteln in hoheren
Konzentrationen vorkommen als unter natiirlichen Bedingungen oder in einer anderen phinotypischen Situation
— umfassende experimentelle Riickstandsdaten im Sinne von Teil A Abschnitt 6 dieses Anhangs erarbeitet und
mitgeteilt werden.

Im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 muss sich die Schlussfolgerung tiber die Differenz
zwischen natiirlich vorkommenden Konzentrationen und einer erh6hten Konzentration infolge der Behandlung
mit dem Mikroorganismus auf experimentell erarbeitete Daten stiitzen, und sie sollte nicht das Ergebnis von
Extrapolationen oder Modellrechnungen sein.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchung muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behérden
ber die Art der durchzufithrenden Studien einholen.

Lebensfihige Rickstinde

Lassen die gemif$ Ziffer 6.1 mitgeteilten Angaben darauf schliefen, dass Mikroorganismen in relevanten Mengen
in oder auf behandelten Erzeugnissen, Nahrungs- oder Futtermitteln persistieren, so miissen etwaige Auswirkun-
gen auf Mensch und/oder Tier untersucht werden, es sei denn, es kann gemdfl Abschnitt 5 belegt werden, dass
der Mikroorganismus und seine Metaboliten und/oder Abbauprodukte in den Konzentrationen und in der Art,
wie sie bei zulassungsgemifler Verwendung auftreten konnen, fiir den Menschen nicht gesundheitsgefahrdend
sind.

Im Einklang mit der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 muss sich die Schlussfolgerung tiber die Differenz
zwischen natiirlich vorkommenden Konzentrationen und einer erhdhten Konzentration infolge der Behandlung
mit dem Mikroorganismus auf experimentell erarbeitete Daten stiitzen. Sie sollte nicht das Ergebnis von Extra-
polationen oder Modellrechnungen sein.

Die Persistenz lebensfahiger Riickstdnde erfordert besondere Aufmerksamkeit, wenn nach Mafigabe der Punkte
2.3 und 2.5 bzw. des Abschnitts 5 eine Infektiositit oder Pathogenitat bei Saugetieren festgestellt wurde und/oder
wenn andere Informationen darauf schliefen lassen, dass Verbraucher undjoder Anwender gefihrdet sind. In
diesem Fall konnen die zustidndigen Behorden Untersuchungen im Sinne von Teil A veranlassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchung muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behorden
uber die Art der durchzufithrenden Studien einholen.

Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens aufgrund der gemdf den Ziffern 6.1 bis 6.2 mitgeteilten
Angaben

Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Einleitung

i) Angaben iiber Ursprung, Eigenschaften und Uberleben des Mikroorganismus und seiner verbleibenden
Metaboliten sowie iiber seine vorgesehene Verwendung bilden die Grundlage fiir die Bewertung seines
Verbleibs und Verhaltens in der Umwelt.

In der Regel sind experimentelle Daten erforderlich, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass Verbleib
und Verhalten des Mikroorganismus in der Umwelt auch anhand der bereits vorliegenden Angaben bewertet
werden konnen. Dieser Nachweis kann in Form von Hinweisen auf allgemein zugingliche Literatur, prak-
tische Erfahrungen und Informationen erbracht werden, die nach Mafigabe der Abschnitte 1 bis 6 vorgelegt
wurden. Die Umweltfunktion des Mikroorganismus ist dabei von besonderem Interesse.

ii

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit anderen mafSgeblichen Informationen und insbesondere
Angaben tber eine oder mehrere mikroorganismushaltige Zubereitungen, ausreichen, um Verbleib und
Verhalten des Mikroorganismus und seiner Riickstinde und Toxine, soweit sie fiir die menschliche Gesund-
heit und/oder die Umwelt von Belang sind, bewerten zu kénnen.

iii

Die mitgeteilten Angaben miissen insbesondere ausreichen, um
— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus genehmigt werden kann;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Genehmigung festzulegen;
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7.1.

7.1.1.

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole (sobald sie festgelegt sind) und
Gefahrenbezeichnungen sowie Gefahren- und Sicherheitshinweise zum Schutz der Umwelt festzulegen;

— Verteilung, Verbleib und Verhalten des Mikroorganismus und seiner Metaboliten in der Umwelt sowie die
entsprechenden Zeitspannen absehen zu konnen;

— die Maflnahmen festzulegen, die fiir eine Verringerung der Umweltbelastung und der Auswirkungen auf
nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten erforderlich sind.

iv) Etwaige relevante Metaboliten (d. h. Metaboliten, die fir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt
bedenklich sind), die vom Testorganismus unter mafigeblichen Umweltbedingungen gebildet werden, sind zu
charakterisieren. Sind relevante Metaboliten im Mikroorganismus vorhanden oder von ihm gebildet worden,
so konnen Angaben im Sinne von Teil A Ziffer 7 dieses Anhangs erforderlich werden, wenn folgende
Bedingungen gegeben sind:

— der relevante Metabolit ist auerhalb des Mikroorganismus stabil (vgl. Ziffer 2.8) und

— der relevante Metabolit ist unabhingig vom Mikroorganismus toxisch wirksam und

— der relevante Metabolit tritt in der Umwelt voraussichtlich in wesentlich hoheren Konzentrationen auf als
unter natiirlichen Bedingungen.

v) Verfiigbare Informationen zur Verwandtschaft mit natiirlich vorkommenden Wildtypen sind zu beriicksich-
tigen.

vi) Vor der Durchfithrung der nachstehend vorgesehenen Untersuchungen sollte der Antragsteller in Bezug auf
Notwendigkeit und Art der Untersuchungen die Zustimmung der zustindigen Behorden einholen. Angaben,
die nach Maflgabe anderer Abschnitte mitgeteilt werden, sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

Persistenz und Vermehrung

Gegebenenfalls sind angemessene Angaben zur Persistenz und Vermehrung des Mikroorganismus in allen Um-
weltbereichen vorzulegen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition des jeweiligen
Umweltbereichs nicht zu rechnen ist. In diesem Zusammenhang besonders zu beriicksichtigen sind

— die Konkurrenzfihigkeit unter den wihrend und nach der vorgesehenen Verwendung vorherrschenden Um-
weltbedingungen und

— die Populationsdynamik bei saisonalen oder regionalen Klimaextremen (insbesondere heifle Sommer, kalte
Winter und Niederschldge) sowie die nach der vorgesehenen Verwendung angewandten landwirtschaftlichen
Praktiken.

Es ist abzuschitzen, in welcher Menge der betreffende Mikroorganismus wiahrend einer bestimmten Zeitspanne
nach Verwendung des Mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen vorhanden ist.

Boden

Es sind Angaben zur Lebensfihigkeit/Populationsdynamik in verschiedenen kultivierten und nicht bearbeiteten
Boden mitzuteilen, die fiir die in den verschiedenen Regionen der Europdischen Union, in denen der Mikro-
organismus verwendet wird oder werden soll, typischen Boden représentativ sind. Die Bestimmungen iiber die
Wahl des Bodens und die Entnahme von Bodenproben und ihrer Handhabung im Sinne von Teil A Ziffer 7.1
Einleitung miissen eingehalten werden. Soll der Testorganismus in Verbindung mit anderen Medien — z. B.
Steinwolle — verwendet werden, so ist dieses Medium in die Testreihe einzubeziehen.

Wasser

Es sind Angaben zur Lebensfihigkeit/Populationsdynamik bei natiirlichen Sediment-/Wassersystemen sowohl
unter dunklen als auch belichteten Bedingungen mitzuteilen.

Luft

Wird befiirchtet, dass Anwender, Arbeiter oder umstehende Personen besonders exponiert sind, so konnen
Angaben zur Mikroorganismuskonzentration in der Luft notwendig werden.
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7.2.

Mobilitit

Es muss die mogliche Ausbreitung des Mikroorganismus und seiner Abbauprodukte in relevanten Umweltberei-
chen bewertet werden, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition des jeweiligen
Umweltbereichs nicht zu rechnen ist. In diesem Zusammenhang sind besonders der vorgesehene Verwendungs-
bereich (z. B. Feld oder Gewéchshaus, Ausbringung auf Boden oder Kulturpflanzen), der Lebenszyklus, einschliefS-
lich Auftreten von Vektoren, Persistenz und Fihigkeit des Organismus, auf benachbarte Lebensrdume iiber-
zugreifen, von Interesse.

Die Ausbreitung, die Persistenz und die voraussichtliche Ubertragungsreichweite erfordern besondere Beriick-
sichtigung, wenn Toxizitit, Infektiositdt oder Pathogenitit gemeldet wurden oder wenn etwaige andere Informa-
tionen darauf schliefen lassen, dass Mensch, Tier oder Umwelt moglicherweise gefahrdet sind. In diesem Fall
konnen die zustindigen Behorden vergleichbare Untersuchungen, wie sie bereits in Teil A vorgesehen sind,
veranlassen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchung muss der Antragsteller die Zustimmung der zustidndigen
Behorden einholen.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Organismen
Einleitung

i) Die Angaben zur Identitdt und den biologischen Eigenschaften sowie weitere Angaben im Sinne der Ab-
schnitte 1, 2, 3 und 7 sind zur Beurteilung der Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten
ausschlaggebend. Unter Abschnitt 7 iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie Abschnitt 6 {iber
Riickstinde in Pflanzen konnen weitere niitzliche Informationen gefunden werden, die, zusammen mit den
Angaben iiber die Art der Zubereitung und ihre Verwendungsweise, Art und Ausmaf einer potenziellen
Exposition definieren. Die gemifs Abschnitt 5 mitgeteilten Angaben diirften wichtige Informationen zu den
Auswirkungen auf Siugetiere und die entsprechenden Wirkungsmechanismen vermitteln.

In der Regel sind experimentelle Daten erforderlich, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die
Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Organismen anhand der bereits vorliegenden Infor-

mationen bewertet werden konnen.

ii

=

Bei der Entscheidung tiber die zur Untersuchung der Umweltauswirkungen geeigneten nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Organismen ist der Identitit des Mikroorganismus (einschlieflich der Wirtsspezifitit,
Wirkungsweise und Okologie des Organismus) Rechnung zu tragen, da die Wahl der Testorganismen
(beispielsweise zugunsten von eng mit dem Zielorganismus verwandten Organismen) die Kenntnis der
Identitdt voraussetzt.

iii

=

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben iiber eine oder mehrere den Mikroorganis-
mus enthaltende Zubereitungen, ausreichen, um die Auswirkungen auf wahrscheinlich exponierte nicht zu
den Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) beurteilen zu konnen, soweit diese fiir die Umwelt von
Bedeutung sind. Die Auswirkungen konnen infolge einer einmaligen, andauernden oder wiederholten Ex-
position eintreten und reversibel oder irreversibel sein.

Insbesondere miissen die Angaben iiber den Mikroorganismus, zusammen mit anderen mafigeblichen In-
formationen und den zu einer oder mehreren mikroorganismushaltigen Zubereitungen vorgelegten Angaben,
ausreichen, um

=

— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus genehmigt werden kann;
— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Genehmigung festzulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten, Popula-
tionen, Lebensgemeinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— den Mikroorganismus als biologische Gefahr einzustufen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlichen Vorkehrungen festzule-
gen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefahrensymbole (sobald sie festgelegt wurden) und
Gefahrenbezeichnungen sowie die entsprechenden Gefahren- und Sicherheitshinweise zum Schutz der
Umwelt festzulegen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die im Rahmen von routinemifSig durch-
gefithrten Untersuchungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen, soweit dies von den
zustindigen Behorden verlangt wird, zusitzliche Untersuchungen durchgefithrt und mitgeteilt werden, wenn
sie erforderlich sind, um die wahrscheinlichen Wirkungsmechanismen erforschen und die Bedeutung der
genannten Auswirkungen beurteilen zu konnen. Alle vorliegenden biologischen Daten und Angaben, die fiir
die Beurteilung des 6kologischen Profils des Mikroorganismus von Bedeutung sind, miissen ebenfalls ange-
geben werden.

=

Bei allen Untersuchungen ist die tatsichlich erreichte Dosis in koloniebildenden Einheiten (cfu) je kg Kor-
pergewicht und in anderen geeigneten Einheiten anzugeben.

vi

=
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8.1.

8.2

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

vii) Es kann sich als erforderlich erweisen, relevante Metaboliten (insbesondere Toxine) getrennt zu untersuchen,
wenn diese Produkte ein signifikantes Risiko fiir nicht zu den Zielgruppen gehorende Organismen darstellen
und wenn ihre Auswirkungen anhand der fir den Mikroorganismus vorliegenden Ergebnisse nicht beurteilt
werden konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller in Bezug auf die
Notwendigkeit und Art der Untersuchungen die Zustimmung der zustindigen Behorden einholen. Dabei sind
die nach Mafigabe der Abschnitte 5, 6 und 7 mitgeteilten Angaben zu beriicksichtigen.

viij) Um die Bedeutung der erzielten Testergebnisse leichter beurteilen zu konnen, ist bei den verschiedenen Tests
fur die betreffende Art moglichst derselbe Stamm (nachweislich ein und desselben Ursprungs) zu verwenden.

g

Die Tests sind obligatorisch, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass der nicht zu den Zielgruppen
gehorende Organismus dem Mikroorganismus nicht ausgesetzt wird. Lisst sich nachweisen, dass der Mikro-
organismus keine toxischen Wirkungen entwickelt bzw. fiir Wirbeltiere und Pflanzen weder pathogen noch
infektios ist, so braucht nur die Wirkung auf die betreffenden Nichtzielorganismen untersucht zu werden.

Auswirkungen auf Vaigel
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Vogel mitzuteilen.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Wasserlebewesen mitzuteilen.

Auswirkungen auf Fische
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Fische mitzuteilen.

Auswirkungen auf wirbellose Siflwasserlebewesen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf wirbellose Siifwasserlebewesen mit-
zuteilen.

Auswirkungen auf das Algenwachstum
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf das Wachstum, die Wachstumsrate und die Regenerationskapazitit
von Algen mitzuteilen.

Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen mitzuteilen.

Auswirkungen auf Bienen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Bienen mitzuteilen.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf andere Arthropoden als Bienen
mitzuteilen. Bei der Wahl der Testart sollte der potenziellen Verwendung der Pflanzenschutzmittel (z. B. Blatt-
oder Bodenapplikation) Rechnung getragen werden. Besonders zu beriicksichtigen sind dabei Organismen, die fiir
die biologische Schidlingsbekimpfung (biological control) eingesetzt werden, und Organismen, die fiir die
integrierte Bekdmpfung der Schadorganismen (integrated pest management) von Bedeutung sind.

Auswirkungen auf Regenwiirmer
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Regenwiirmer mitzuteilen.



L 155/66

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

8.6.

8.7.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehirende Bodenorganismen

Es sind Angaben iiber die Auswirkungen auf relevante nicht zu den Zielgruppen gehérende Mikroorganismen
und ihre Pridatoren (z. B. Protozoen bei bakteriellen Impfkulturen) mitzuteilen. Die Entscheidung iiber zusitz-
liche Untersuchungen muss sich auf eine Expertenbeurteilung stiitzen und den gemif diesem und anderen
Abschnitten mitgeteilten Informationen und insbesondere den Daten iiber die Spezifitit des Mikroorganismus
und die voraussichtliche Exposition Rechnung tragen. Auch die Ergebnisse von Wirksamkeitspriifungen konnen
in diesem Zusammenhang niitzlich sein. Besonderes Augenmerk ist auf Organismen zu richten, die im Rahmen
des integrierten Pflanzenschutzes (integrated crop management) verwendet werden.

Zusdtzliche Untersuchungen

Zusitzliche Untersuchungen konnen gezielte Kurzzeitstudien iiber weitere Arten oder Prozesse (wie Abwasser-
systeme) oder Studien auf einer hoheren Ebene, beispielsweise zur Untersuchung chronischer oder subletaler
Wirkungen auf ausgewihlte Nichtzielorganismen, oder Reproduktionsuntersuchungen dieser Organismen umfas-
sen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustiandigen Behorden
einholen.

Zusammenfassung und Beurteilung der Umweltauswirkungen

Alle Daten iiber die Umweltauswirkungen miissen, nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten formatiert, zusammengefasst und beurteilt und nach einschldgigen Beurteilungs- und Entscheidungskri-
terien und -leitlinien ausfiihrlich und kritisch bewertet werden, wobei den potenziellen oder tatsichlichen Risiken
fur die Umwelt und die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten und dem Umfang, der Qualitdt und der
Verlasslichkeit der Datenbank besonders Rechnung zu tragen ist. Besonderes Augenmerk ist dabei auf folgende
Aspekte zu richten:

— Verteilung und Verbleib in der Umwelt und die entsprechenden Zeitspannen;

— Identifizierung von nicht zu den Zielgruppen gehorenden gefiahrdeten Arten und Populationen und Ausmaf
ihrer potenziellen Exposition;

— Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung bzw. Minimierung der Umweltbelastung und zum Schutz
von nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten erforderlich sind.



