1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 1

Dieses Dokument ist lediglich eine Dokumentationsquelle, fiir deren Richtigkeit die Organe der Gemeinschaften keine

Gewihr iibernehmen

RICHTLINIE DES RATES
vom 15. Juli 1991

iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

(91/414/EWG)

(ABL. L 230 vom 19.8.1991, S. 1)

Geiéndert durch:

> M1
> M2
> M3
> M4
> M5
> M6
> M7
> M8
> M9

Richtlinie 93/71/EWG der Kommission vom 27. Juli 1993
Richtlinie 94/37/EG der Kommission vom 22. Juli 1994
Richtlinie 94/43/EG des Rates vom 27. Juli 1994

Richtlinie 94/79/EG der Kommission vom 21. Dezember 1994
Richtlinie 95/35/EG der Kommission vom 14. Juli 1995
Richtlinie 95/36/EG der Kommission vom 14. Juli 1995
Richtlinie 96/12/EG der Kommission vom 8. Mdrz 1996
Richtlinie 96/46/EG der Kommission vom 16. Juli 1996
Richtlinie 96/68/EG der Kommission vom 21. Oktober 1996

» M10 Richtlinie 97/57/EG des Rates vom 22. September 1997

» M11 Richtlinie 97/73/EG der Kommission vom 15. Dezember 1997
» M12 Richtlinie 98/47/EG der Kommission vom 25. Juni 1998

» M13 Richtlinie 1999/1/EG der Kommission vom 21. Januar 1999

» M14 Richtlinie 1999/73/EG der Kommission vom 19. Juli 1999

» M15 Richtlinie 1999/80/EG der Kommission vom 28. Juli 1999

» M16 Richtlinie 2000/10/EG der Kommission vom 1. Mérz 2000

» M17 Richtlinie 2000/49/EG der Kommission vom 26. Juli 2000

» M18 Richtlinie 2000/50/EG der Kommission vom 26. Juli 2000

» M19 Richtlinie 2000/66/EG der Kommission vom 23. Oktober 2000
» M20 Richtlinie 2000/67/EG der Kommission vom 23. Oktober 2000
» M21 Richtlinie 2000/68/EG der Kommission vom 23. Oktober 2000
» M22 Richtlinie 2000/80/EG der Kommission vom 4. Dezember 2000
» M23 Richtlinie 2001/21/EG der Kommission vom 5. Mérz 2001

» M24 Richtlinie 2001/28/EG der Kommission vom 20. April 2001

» M25 Richtlinie 2001/36/EG der Kommission vom 16. Mai 2001

» M26 Richtlinie 2001/47/EG der Kommission vom 25. Juni 2001

» M27 Richtlinie 2001/49/EG der Kommission vom 28. Juni 2001

» M28 Richtlinie 2001/87/EG der Kommission vom 12. Oktober 2001
» M29 Richtlinie 2001/99/EG der Kommission vom 20. November 2001

Nr.

L 221
L 194
L 227
L 354
L 172
L 172
L 65

L214
L 277
L 265
L 353
L 191
L21

L 206
L 210
L 57

L 197
L 198
L 276
L 276
L 276
L 309
L 69

L 113
L 164
L 175
L 176
L 276
L 304

Amtsblatt

Seite

27
65
31
16

6

8
20
18
25
87
26
50
21
16
13
28
32
39
35
38
41
14
17

5

1
21
61
17
14

Datum

31.8.1993
29.7.1994
1.9.1994
31.12.1994
22.7.1995
22.7.1995
15.3.1996
23.8.1996
30.10.1996
27.9.1997
24.12.1997
7.7.1998
28.1.1999
5.8.1999
10.8.1999
2.3.2000
3.8.2000
4.8.2000
28.10.2000
28.10.2000
28.10.2000
9.12.2000
10.3.2001
24.4.2001
20.6.2001
28.6.2001
29.6.2001
19.10.2001
21.11.2001



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 2

» M30 Richtlinie 2001/103/EG der Kommission vom 28. November 2001
» M31 Richtlinie 2002/18/EG der Kommission vom 22. Februar 2002

» M32 Richtlinie 2002/37/EG der Kommission vom 3. Mai 2002

» M33 Richtlinie 2002/48/EG der Kommission vom 30. Mai 2002

» M34 Richtlinie 2002/64/EG der Kommission vom 15. Juli 2002

» M35 Richtlinie 2002/81/EG der Kommission vom 10. Oktober 2002

» M36 Richtlinie 2003/5/EG der Kommission vom 10. Januar 2003

» M37 Richtlinie 2003/23/EG der Kommission vom 25. Mirz 2003

» M38 Verordnung (EG) Nr. 806/2003 des Rates vom 14. April 2003

Berichtigt durch:
»C1 Berichtigung, ABL. L 170 vom 25.6.1992, S. 40 (91/414/EWG)

»C2 Berichtigung, ABI. L 354 vom 30.12.1998, S. 66 (98/47/EG)
»C3 Berichtigung, ABL L 145 vom 10.6.1999, S. 40 (1999/1/EG)
»C4 Berichtigung, ABL. L 221 vom 21.8.1999, S. 19 (1999/73/EG)

L 313
L 55
L 117
L 148
L 189
L 276
L8

L 81
L 122

37
29
10
19
27
28

7
39

1

30.11.2001
26.2.2002
4.5.2002
6.6.2002
18.7.2002
12.10.2002
14.1.2003
28.3.2003
16.5.2003



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 3

RICHTLINIE DES RATES
vom 15. Juli 1991

iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

(91/414/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europédischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 43,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments (%),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (°),
in Erwiagung nachstehender Griinde:

Die Pflanzenerzeugung nimmt in der Gemeinschaft einen sehr wich-
tigen Platz ein.

Der Ertrag der Pflanzenerzeugung ist stdndig durch Schadorganismen,
einschlieBlich Unkrdutern, bedroht, und es ist unbedingt erforderlich,
die Pflanzen von diesen Gefahren zu schiitzen, um eine Ertragsminde-
rung zu verhindern und die Versorgung sicherzustellen.

Eines der wichtigsten Mittel zum Schutz der Pflanzen und Pflanzener-
zeugnisse und zur Verbesserung der Produktion der Landwirtschaft ist
die Anwendung von Pflanzenschutzmitteln.

Diese Pflanzenschutzmittel haben nicht nur niitzliche Auswirkungen
auf die Pflanzenerzeugnung; sie bringen auch Risiken und Gefahren
fir den Menschen, die Tiere und die Umwelt mit sich, insbesondere
dann, wenn sie ungepriift und ohne amtliche Zulassung in den Verkehr
gebracht und unsachgeméil angewandt werden.

In den meisten Mitgliedstaaten gibt es wegen dieser Gefahren
Vorschriften iiber die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. Diese
Vorschriften weisen Unterschiede auf, die Handelshemmnisse nicht
nur fiir Pflanzenschutzmittel, sondern auch fiir Pflanzenerzeugnisse
darstellen und sich unmittelbar auf die Errichtung und das Funktio-
nieren des Binnenmarktes auswirken.

Es ist deshalb wichtig, diese Hemmnisse durch eine Angleichung der
betreffenden Vorschriften der Mitgliedstaaten zu beseitigen.

Uber die Voraussetzungen fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
und {iiber die Zulassungsverfahren miissen in den Mitgliedstaaten
einheitliche Vorschriften gelten.

Diese Vorschriften sollten vorsehen, dal Pflanzenschutzmittel nur in
den Verkehr gebracht bzw. angewandt werden diirfen, wenn sie amtlich
zugelassen worden sind, und daf sie unter Beriicksichtigung der
Grundsétze der guten Pflanzenschutzpraxis und P C1 des integrierten
Pflanzenschutzes <« sachgemifl angewandt werden.

Die Zulassungsbestimmungen miissen ein hohes Schutzniveau
gewihrleisten, damit insbesondere die Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln verhindert wird, die nicht ausreichend auf ihre Gesundheits-,
Grundwasser- und Umweltgefdhrdung untersucht worden sind. Der
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt sind
gegeniiber dem Ziel der Produktionsverbesserung bei der Pflanzener-
zeugung vorrangig.

»C1 Es ist notwendig, zum Zeitpunkt der Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln <« sicherzustellen, dall sie bei sachgeméiBer
Anwendung fiir den beabsichtigten Zweck hinreichend wirksam sind,
keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzener-

(') ABIL Nr. C 89 vom 10. 4. 1989, S. 22.
(» ABL Nr. C 72 vom 18. 3. 1991, S. 33.
(*) ABL Nr. C 56 vom 7. 3. 1990, S. 3.
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zeugnisse bzw. auf die Umwelt im allgemeinen und insbesondere keine
schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder das Grundwasser haben.

Die Zulassung sollte auf Pflanzenschutzmittel beschriankt werden, die
bestimmte, aufgrund ihrer toxikologischen und &kotoxikologischen
Eigenschaften gemeinschaftlich festgelegte Wirkstoffe enthalten.

Es ist daher notwendig, eine gemeinschaftliche Liste der zulédssigen
Wirkstoffe zu erstellen.

Es ist ein gemeinschaftliches Bewertungsverfahren vorzusehen, nach
dem tiiber die Aufnahme eines Wirkstoffes in diese Gemeinschaftsliste
entschieden wird, und festzulegen, welche Unterlagen mit welchen
Angaben ein Bewerber fiir die Aufnahme in die Liste vorlegen mu8.

Das Gemeinschaftsverfahren sollte einen Mitgliedstaat nicht daran
hindern, fiir einen begrenzten Zeitraum Pflanzenschutzmittel in seinem
Gebiet zuzulassen, die einen noch nicht in die Gemeinschaftsliste
aufgenommenen Wirkstoff enthalten, sofern sichergestellt ist, da3 der
Bewerber den gemeinschaftlichen Auflagen entsprechende Unterlagen
vorgelegt und der betreffende Mitgliedstaat zu dem Schlufl gelangt ist,
dafl der Wirkstoff und die Pflanzenschutzmittel den von der Gemein-
schaft festgesetzten Anforderungen entsprechen diirften.

Aus Sicherheitsgriinden sollten die in der Gemeinschaftsliste aufge-
fiihrten Wirkstoffe in regelméfigen Abstinden iiberpriift werden, um
die wissenschaftliche und technologische Entwicklung und die Untersu-
chungen {iber die Auswirkungen beim konkreten Einsatz der
Pflanzenschutzmittel, die die genannten Wirkstoffe enthalten, zu
beriicksichtigen.

Im Interesse des freien Verkehrs von Pflanzenerzeugnissen sowie von
Pflanzenschutzmitteln sollten die von einem Mitgliedstaat erteilte
Zulassung und die hierfiir durchgefiihrten Tests von den anderen
Mitgliedstaaten anerkannt werden, es sei denn, die Voraussetzungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt einschlieBlich
der Witterungsverhiltnisse in den betreffenden Gebieten sind im
Zusammenhang mit der Anwendung der betreffenden Pflanzenschutz-
mitte]l nicht vergleichbar. Zu diesem Zweck sind die von den
Mitgliedstaaten wihrend des Zulassungsverfahrens praktizierten Test-
und Kontrollmethoden zu vereinheitlichen.

Es ist daher wiinschenswert, dafl ein System gegenseitiger Unterrich-
tung eingefiihrt wird und daB sich die Mitgliedstaaten auf Wunsch
gegenseitig die Einzelheiten und wissenschaftlichen Unterlagen, die
im Zusammenhang mit Antridgen auf Zulassung von Pflanzenschutzmit-
teln vorgelegt werden, zur Verfiigung stellen.

Den Mitgliedstaaten mufl jedoch die Mdoglichkeit gegeben werden,
Pflanzenschutzmittel zuzulassen, die den genannten Voraussetzungen
nicht entsprechen, wenn dies aufgrund einer unvorhersehbaren Gefahr
fiir die Pflanzenerzeugung notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht
eingeddmmt werden kann; eine solche Zulassung sollte von der
Kommission in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten im
Rahmen des Sténdigen Ausschusses fiir Pflanzenschutz gepriift werden.

Diese Richtlinie erginzt die gemeinschaftlichen Bestimmungen iiber
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung von Schidlingsbe-
kdmpfungsmitteln; sie  gewidhrleistet zusammen mit diesen
Bestimmungen eine wesentliche Verbesserung des Schutzes der
Personen, die Pflanzenschutzmittel anwenden, und der Verbraucher
von Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen; sie trigt auBerdem zum
Umweltschutz bei.

Die Kohérenz zwischen dieser Richtlinie und den Gemeinschaftsrege-
lungen fiir Pflanzenschutzmittelriickstinde in den Agrarerzeugnissen
und fiir den freien Handel mit diesen in der Gemeinschaft muf3 gewahrt
werden. Diese Richtlinie ergéinzt die gemeinschaftlichen Bestimmungen
iiber Hochstgehalte an Riickstinden von Schidlingsbekdmpfungsmitteln
und erleichtert die Festlegung solcher Hochstgehalte in der Gemein-
schaft. Im Zusammenwirken mit diesen Bestimmungen wird durch die
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Richtlinie der Schutz der Verbraucher von Pflanzen und Pflanzener-
zeugnissen erheblich verbessert.

Die Unterschiede bei den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten diirfen
nicht zu einer Vergeudung der fiir die Durchfithrung von Versuchen an
Wirbeltieren bestimmten Mittel fithren; Erwdgungen des Gemeinwohls
sowie die Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986
zur Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (') sprechen dagegen, daBl Tierversuche
unndtigerweise wiederholt werden.

Um sicherzustellen, daBl die festgelegten Anforderungen eingehalten
werden, miissen die Mitgliedstaaten geeignete Vorkehrungen fiir die
Kontrolle und Priifung der Vermarktung und Verwendung von Pflan-
zenschutzmitteln treffen.

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Verfahren zur Beurteilung der
Gefihrdung der Umwelt durch Pflanzenschutzmittel, die genetisch
verdnderte Organismen enthalten oder sich daraus zusammensetzen,
entsprechen grundsitzlich den Verfahren der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates vom 23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt (*). Sollten allerdings
hinsichtlich der Angaben gemil Teil B der Anhdnge II und III in
Zukunft spezifische Auflagen erforderlich werden, so ist eine Anderung
der vorliegenden Richtlinie vorzusehen.

Die Durchfithrung dieser Richtlinie und die Anpassung ihrer Anhinge
an die Entwicklung der technischen und wissenschaftlichen Erken-
ntnisse erfordert eine enge Zusammenarbeit zwischen der Kommission
und den Mitgliedstaaten. Hierfiir bietet das Verfahren des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzenschutz eine geeignete Grundlage —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
Anwendungsbereich

Artikel 1

(1)  Diese Richtlinie betrifft die Zulassung, das Inverkehrbringen, die
Anwendung und die Kontrolle von Pflanzenschutzmitteln in handelsiib-
licher Form sowie das Inverkehrbringen und die Kontrolle von
Wirkstoffen fiir einen der in Artikel 2 Nummer 1 genannten Zwecke
innerhalb der Gemeinschaft.

(2) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Bestimmungen der Rich-
tlinie 78/631/EWG des Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen (Schidlingsbe-
kampfungsmittel) (°), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 84/291/
EWG (%), und fir die Wirkstoffe unbeschadet der Bestimmungen
beziiglich der Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung der Rich-
tlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe (°), zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 90/517/EWG (°).

(3) Diese Richtlinie gilt fiir die Genehmigung des Inverkehrbringens
von Pflanzenschutzmitteln, die aus genetisch verdnderten Organismen
bestehen oder solche enthalten, sofern deren Freisetzung in die Umwelt
nach Bewertung des Umweltrisikos im Sinne der Teile A, B und D
sowie der einschligigen Bestimmungen des Teils C der Richtlinie 90/
220/EWG genehmigt wurde.

() ABL Nr. L 358 vom 18. 12. 1986, S. 1.
() ABL Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15.
() ABL Nr. L 206 vom 29. 7. 1978, S. 13.
(‘) ABL Nr. L 144 vom 30. 5. 1984, S. 1.
() ABL Nr. 196 vom 16. 8. 1967, S. 1.

() ABL Nr. L 287 vom 19. 10. 1990, S. 37.
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Die Kommission legt dem Rat so rechtzeitig, daBl dieser spitestens
zwei Jahre nach Bekanntgabe dieser Richtlinie (') dariiber befinden
kann, einen Vorschlag fiir eine Anderung vor, die darauf abzielt, in
diese Richtlinie ein spezifisches Bewertungsverfahren fiir das Umwelt-
risiko entsprechend dem Verfahren der Richtlinie 90/220/EWG
aufzunehmen, so dafl die vorliegende Richtlinie in die Liste gemiR
Artikel 10 Absatz 3 der Richtlinie 90/220/EWG nach dem Verfahren
des genannten Artikels 10 aufgenommen werden kann.

Binnen fiinf Jahren nach der Bekanntgabe dieser Richtlinie erstellt die
Kommission aufgrund der gewonnenen Erfahrungen einen Bericht an
das Europdische Parlament und den Rat {iber das Funktionieren der
Regelung nach dem ersten und zweiten Unterabsatz.

(4) Diese Richlinie gilt unbeschadet der Verordnung (EWG)
Nr. 1734/88 des Rates vom 16. Juni 1988 betreffend die Ausfuhr
bestimmter gefahrlicher Chemikalien aus der Gemeinschaft bzw. deren
Einfuhr in die Gemeinschaft (?).

Begriffsbestimmungen

Artikel 2
Im Sinne dieser Richtlinie sind:

1. Pflanzenschutzmittel

Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe
enthalten, in der Form, in welcher sie an den Anwender geliefert
werden, und die dazu bestimmt sind,

1.1. Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen zu
schiitzen oder ihrer Einwirkung vorzubeugen, insoweit diese Stoffe
oder Zubereitungen im folgenden nicht anders definiert werden;

1.2. in einer anderen Weise als ein Nahrstoff die Lebensvorginge von
Pflanzen zu beeinflussen (z. B. Wachstumsregler);

1.3. Pflanzenerzeugnisse zu konservieren, soweit solche Stoffe oder
Zubereitungen nicht besonderen Vorschriften des Rates oder der
Kommission iiber konservierende Stoffe unterliegen;

1.4. unerwiinschte Pflanzen zu vernichten oder

1.5. Pflanzenteile zu vernichten oder ein unerwiinschtes Wachstum von
Pflanzen zu hemmen bzw. einem solchen Wachstum vorzubeugen.

2.  Riickstinde von Pflanzenschutzmitteln

Ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in oder auf Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnissen, efbaren Erzeugnissen tierischer Herkunft oder
anderweitig in der Umwelt vorhanden sind und deren Vorhanden-
sein von der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln herriihrt,
einschlieBlich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reaktionspro-
dukte.

3. Stoffe

Chemische Elemente und deren Verbindungen, wie sie natiirlich
vorkommen oder industriell hergestellt werden, einschlieBlich
jeglicher bei der Herstellung nicht zu vermeidender Verunreini-

gung.
4.  Wirkstoffe

Stoffe oder Mikroorganismen einschlieBlich Viren mit allgemeiner
oder spezifischer Wirkung,

4.1. gegen Schadorganismen oder
4.2. auf Pflanzen, Pflanzenteile oder Pflanzenerzeugnisse.

5. Zubereitungen

(") Diese Richtlinie wurde den Mitgliedstaaten am 26. Juli 1991 bekanntge-
geben.
(®) ABIL Nr. L 155 vom 22. 6. 1988, S. 2.
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Gemenge, Gemische oder Losungen aus zwei oder mehreren
Stoffen, davon mindestens einem Wirkstoff, die als Pflanzen-
schutzmittel angewendet werden.

6. Pflanzen

Lebende Pflanzen oder lebende Teile von Pflanzen, einschlieflich
frischer Friichte und Samen.

7.  Pflanzenerzeugnisse

Erzeugnisse pflanzlichen Ursprungs, unverarbeitet oder durch
einfache Verfahren wie Mahlen, Trocknen oder Pressen bearbeitet,
soweit sie nicht Pflanzen im Sinne von Nummer 6 sind.

8.  Schadorganismen

Gegenspieler der Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse tierischer oder
pflanzlicher Art sowie Viren, Bakterien und Mykoplasmen oder
andere Krankheitserreger.

9. [Tiere

Tiere von Arten, die iiblicherweise von Menschen gefiittert und
gehalten oder verzehrt werden.

10. Inverkehrbringen

Jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe, ausgenommen die
Abgabe zur Lagerung mit anschlieBender Ausfuhr aus dem Gebiet
der Gemeinschaft. Die Einfuhr eines Pflanzenschutzmittels in das
Gebiet der Gemeinschaft wird als Inverkehrbringen im Sinne
dieser Richtlinie angesehen.

11. Zulassung eines Pflanzenschutzmittels

Verwaltungsakt, mit dem die zustdndige Behorde eines Mitglied-
staats auf Antrag eines Antragstellers das Inverkehrbringen eines
Pflanzenschutzmittels in seinem Gebiet oder einem Teil desselben
zulaft.

12. Umwelt

Wasser, Luft, Boden sowie wildlebende Arten von Pflanzen und
Tieren und ihre gegenseitigen Beziehungen sowie die Beziehung
zwischen ihnen und allen lebenden Organismen.

13. Integrierter Pflanzenschutz

Die gezielte Anwendung einer Kombination von MafBnahmen
biologischer, biotechnologischer, chemischer, physikalischer,
anbautechnischer oder pflanzenziichterischer Art, wobei die
Verwendung von chemischen Pflanzenschutzmitteln auf das unbe-
dingt notwendige Mindestmal} beschrinkt wird, um den Befall mit
Schadorganismen so gering zu halten, dal kein wirtschaftlich
unzumutbarer Schaden oder Verlust entsteht.

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 3

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, dal in ihrem Gebiet nur die
Pflanzenschutzmittel in Vekehr gebracht und angewendet werden
diirfen, die sie nach den Bestimmungen dieser Richtlinie zugelassen
haben, es sei denn, daB3 der Anwendungszweck unter Artikel 22 fillt.

(2) Wenn ein Pflanzenschutzmittel nicht zur Anwendung in ihrem
Gebiet zugelassen worden ist, diirfen die Mitgliedstaaten dies nicht
zum Anlal nehmen, die Herstellung, die Lagerung und den Verkehr
von Pflanzenschutzmitteln zu behindern, die zur Anwendung in einem
anderen Mitgliedstaat bestimmt sind, sofern

— das Pflanzenschutzmittel in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen
ist;

— die von dem Mitgliedstaat zur Einhaltung von Absatz 1 erlassenen
Kontrollbedingungen erfiillt sind.

(3) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daBl Pflanzenschutzmittel
sachgemdl angewendet werden miissen. Die sachgemiBe Anwendung
umfafit die Einhaltung der gemiB3 Artikel 4 festgelegten und auf dem
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Kennzeichnungsschild angegebenen Bedingungen sowie die Befolgung
der Grundsitze der guten Pflanzenschutzpraxis und, wann immer
moglich, der Grundsétze des integrierten Pflanzenschutzes.

(4) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, da3 Wirkstoffe nur in den
Verkehr gebracht werden diirfen,

— wenn diese Stoffe gemilB der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft,
verpackt und gekennzeichnet werden und,

— falls es sich um einen Wirkstoff handelt, der zwei Jahre nach der
Bekanntgabe dieser Richtlinie noch nicht im Handel war, den
Mitgliedstaaten und der Kommission die Unterlagen gemiB Artikel
6 mit einer Erklarung {ibermittelt worden sind, da3 der Wirkstoff zu
einem der in Artikel 2 Nummer 1 genannten Anwendungszwecke
bestimmt ist. Die Vorschrift dieses Gedankenstriches gilt nicht fiir
Wirkstoffe, die fiir Anwendungszwecke im Sinne des Artikels 22
bestimmt sind.

Gewihrung, Uberpriifung und Entziehung der Zulassung fiir
Pflanzenschutzmittel

Artikel 4

(1) Die Mitlgiedstaaten tragen daflir Sorge, da3 ein Pflanzenschutz-
mittel nur zugelassen wird, wenn

a) seine Wirkstoffe in Anhang I aufgefiihrt und die dort festgelegten
Bedingungen erfiillt sind, und wenn bei den nachfolgenden Buch-
staben b), c¢) d) und e) unter Anwendung der -einheitlichen
Grundsétze gemd3 Anhang VI

b) nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen
Kenntnisse sichergestellt ist und die Priifung der Unterlagen nach
Anhang III ergibt, dal es bei Anwendung gemifl Artikel 3 Absatz
3 und im Hinblick auf alle normalen Verhilnisse, unter denen es
angewendet wird, sowie im Hinblick auf die Folgen dieser Anwen-
dung

i) hinreichend wirksam ist,

ii) keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnisse hat,

iii) bei den zu bekdmpfenden Wirbeltieren keine unndtigen Leiden
oder Schmerzen verursacht,

iv) keine unmittelbaren oder mittelbaren schidlichen Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch und Tier (z. B. iiber Trink-
wasser, Nahrungs- oder Futtermittel) oder auf das Grundwasser
hat,

v) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt hat, und
zwar unter besonderer Berlicksichtigung folgender Aspekte:

— Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt, insbesondere
Kontamination von Wasser einschlie8lich Trinkwasser und
Grundwasser,

— Auswirkung auf Arten, die nicht bekdmpft werden sollen;

c) die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegeben-
enfalls die toxikologisch und O6kotoxikologisch signifikanten
Verunreinigungen und zusitzlichen Bestandteile nach geeigneten
Methoden bestimmt werden konnen, die entsprechend dem
Verfahren des Artikels 21 harmonisiert worden sind oder andernfalls
von den fiir die Zulassung zustindigen Behorden anerkannt werden;

d) seine bei zugelassenen Anwendungen enstehenden toxikologisch
und 6kologisch signifikanten Riickstdnde nach allgemein gebrduch-
lichen geeigneten Methoden bestimmt werden konnen;

e) seine physikalisch-chemischen Eigenschaften ermittelt und fiir eine
angemessene Verwendung und Lagerung dieses Mittels als
annechmbar erachtet worden sind;

f) fiir die unter die Zulassung fallenden landwirtschaftlichen Erzeug-
nisse Riickstandshochstwerte von dem Mitgliedstaat vorldufig
festgelegt und der Kommission geméf Artikel 12 mitgeteilt wurden;
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binnen 3 Monaten nach dieser Mitteilung priift die Kommission, ob
die von dem Mitgliedstaat festgelegten vorldufigen Hochstwerte
annehmbar sind, und legt nach dem Verfahren des Artikels 19 die
vorldufigen Hochstwerte auf Gemeinschaftsebene fest, die in Kraft
bleiben, bis entsprechende Hochstwerte nach dem Verfahren des
Artikels 1 Absatz 1 zweiter Unterabsatz der Richtlinie 90/642/
EWG (') und des Artikels 11 der Richtlinie 86/362/EWG (%), zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 88/298/EWG (%), festgelegt werden.

Insbesondere

1) diirfen die Mitgliedstaaten die Verbringung von Riickstinde von
Pflanzenschutzmitteln aufweisenden Erzeugnisse in ihr Gebiet
weder verbieten noch behindern, sofern der Riickstandgehalt die
gemdl dem ersten Unterabsatz festgelegten vorldufigen
Hochstwerte nicht iibersteigt;

ii) miissen die Mitgliedstaaten dafiir sorgen, da die Zulassungsbe-
dingungen so angewandt werden, da die vorldufigen
Hochstwerte nicht iiberschritten werden.

(2) In der Zulassung miissen die Auflagen hinsichtlich des Inver-
kehrbringens und der Anwendung des Mittels sowie zumindest die
Auflagen prézisiert werden, mit denen die Einhaltung von Absatz 1
Buchstabe b) gewihrleistet werden soll.

(3) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, da durch amtliche oder
amtlich anerkannte Versuche und Analysen sichergestellt wird, daf3 die
in Absatz 1 Buchstaben b) bis f) genannten Voraussetzungen erfiillt
sind. Diese Versuche und Analysen sind unter den fiir die Anwendung
des betreffenden Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt durchzufiihren,
die in dem betreffenden Mitgliedstaat in dem Gebiet vorherrschen, in
dem das Pflanzenschutzmittel angewendet werden soll.

(4)  Unbeschadet der Absitze 5 und 6 werden diese Zulassungen nur
fiir einen von den Mitgliedstaaten festgelegten Zeitraum von hochstens
zehn Jahren erteilt; sie kdnnen erneuert werden, wenn gepriift worden
ist, daB die Voraussetzungen nach Absatz 1 weiterhin erfiillt sind. Die
Zulassungen koénnen auf Antrag fiir den Zeitraum erneuert werden, den
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten fiir diese Priifung
bendtigen.

(5) Die Zulassungen konnen jederzeit tiberpriift werden, wenn etwas
darauf hindeutet, daf} ein in Absatz 1 erwdhntes Kriterium nicht mehr
erfiillt ist. In diesen Féllen kdnnen die Mitgliedstaaten denjenigen, der
die Zulassung beantragt hat oder dem gemiB3 Artikel 9 eine Ausdeh-
nung des Anwendungsbereichs zugestanden wurde, auffordern, die fiir
die Uberpriifung erforderlichen zusitzlichen Informationen vorzulegen.
Erforderlichenfalls kénnen die Zulassungen fiir den zur Uberpriifung
und den fiir die Vorlage der zusétzlichen Informationen nétigen Zeit-
raum weitergelten.

(6)  Unbeschadet der bereits nach Artikel 10 ergangenen Entschei-
dungen wird die Zulassung zuriickgenommen, wenn sich herausstellt,

a) daB die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Zulassung nicht oder
nicht mehr erfiillt sind,

b) daB falsche oder irrefiihrende Angaben in bezug auf die Umstidnde
gemacht worden sind, aufgrund derer die Zulassung erteilt worden
ist,

oder die Zulassung wird gedndert, falls sich herausstellt,
¢) daB nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen Erken-

ntnissen die Art der Anwendung und die verwendeten Mengen
gedndert werden konnen.

(') ABIL Nr. L 350 vom 14. 12. 1990, S. 71.
(» ABL Nr. L 221 vom 7. 8. 1986, S. 37.
(*) ABL Nr. L 126 vom 20. 5. 1988, S. 53.
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Die Zulassung kann auch auf begriindeten Antrag des Inhabers zuriick-
genommen oder gedndert werden; die Anderungen kénnen nur nach der
Feststellung gebilligt werden, da die Anforderungen von Artikel 4
Absatz 1 weiterhin erfiillt sind.

Nimmt ein Mitgliedstaat eine Zulassung zuriick, so unterrichtet er
unverziiglich den Inhaber der Zulassung davon; ferner kann er eine
Frist fiir die Beseitigung, den Absatz bzw. die Anwendung bestehender
Lagervorrite einrdumen, deren Dauer sich nach der Begriindung fiir die
Riicknahme richtet und die Frist unberiihrt 14Bt, die gegebenenfalls
aufgrund der Richtlinie 79/117/EWG des Rates vom 21. Dezember
1978 iiber das Verbot des Inverkehrbringens und der Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten ('), zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 90/533/EWG (%), oder gemidll Artikel 6
oder Artikel 8 Absatz 1 oder 2 der vorliegenden Richtlinie festgelegt
worden ist.

Aufnahme von Wirkstoffen in Anhang I

Artikel 5

(1)  Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen und technischen Erkenntnisse fiir einen anfanglichen Zeitraum
von hochstens zehn Jahren in Anhang I aufgenommen, wenn ange-
nommen werden kann, dal die diesen Wirkstoff enthaltenden
Pflanzenschutzmittel folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) ihre bei Anwendung gemil guter Pflanzenschutzpraxis entstandenen
Riickstdnde haben keine schidlichen Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier oder auf das Grundwasser bzw. keine
unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt und konnen, soweit
toxikologisch oder dkologisch signifikant, mit allgemein gebriuchli-
chen Methoden gemessen werden,

b) ihre Anwendung gemil guter Pflanzenschutzpraxis hat keine
schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
gemil Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b) Ziffern iv) und v).

(2) Fir die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist in ganz
besonderem Maf3e folgendes zu beriicksichtigen:

a) wo dies relevant ist, eine fiir den Menschen annehmbare Tagesdosis
(ADI-Wert);

b) falls erforderlich, eine annehmbare Anwenderexposition;

c) wo dies relevant ist, Einschitzung des Verbleibs und der Verbrei-
tung in der Umwelt sowie der Auswirkung auf Arten, die nicht
bekdmpft werden sollen.

(3) Bei der ersten Aufnahme eines Wirkstoffes, der zwei Jahre nach
der Bekanntgabe dieser Richtlinie noch nicht im Handel war, gelten die
Anforderungen als erfiillt, wenn dies fiir mindestens eine Zubereitung,
die diesen Wirkstoff enthilt, festgestellt worden ist.

(4) Die Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I kann an Bedin-
gungen geknliipft sein, wie etwa

— den Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,

— die Art und den Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen,

— Beschriankungen aufgrund der Beurteilung der Informationen nach
Artikel 6 unter Berilicksichtigung der jeweiligen Bedingungen in
bezug auf die Landwirtschaft, den Pflanzenschutz und die Umwelt,
einschlieflich Witterungsverhiltnisse,

— die Art der Zubereitung,
— die Art und Weise der Anwendung.

(') ABL Nr. L 33 vom 8. 2. 1979, S. 36.
() ABL Nr. L 296 vom 27. 10. 1990, S. 63.
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(5) Die Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I kann auf Antrag
einmal oder mehrmals jeweils fiir einen Zeitraum von hdchstens zehn
Jahren erneuert werden; sie kann jederzeit iiberpriift werden, wenn
etwas darauf hindeutet, dal die Kriterien der Absdtze 1 und 2 nicht
mehr erfiillt sind. Die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I wird fiir
den Zeitraum, der fiir die Uberpriifung erforderlich ist, erneuert, sofern
rechtzeitig, mindestens aber zwei Jahre vor Ablauf des Aufnahmezeit-
raums, ein entsprechender Antrag gestellt wurde; sie wird in jedem Fall
fiir den Zeitraum erneuert, der erforderlich ist, um die gemif Artikel 6
Absatz 4 verlangten Informationen vorzulegen.

Artikel 6

(1) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I wird nach dem
Verfahren des Artikels 19 beschlossen.

Nach diesem Verfahren wird auch iiber folgendes entschieden:

— die etwaigen Voraussetzungen fiir diese Aufnahme,
— die gegebenenfalls nétigen Anderungen an Anhang I,

— die Streichung eines Wirkstoffs aus Anhang I, wenn er eine Voraus-
setzung nach Artikel 5 Absétze 1 und 2 nicht mehr erfiillt.

(2) Ein Mitgliedstaat trdgt nach Eingang eines Antrags auf
Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I unverziiglich dafiir Sorge,
daBl der Antragsteller den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission
Unterlagen, von denen anzunehmen ist, da3 sie den Anforderungen von
Anhang II geniigen, sowie zu mindestens einer Zubereitung, die diesen
Wirkstoff enthilt, Unterlagen gemid Anhang III {ibermittelt. Die
Kommission befait den in Artikel 19 genannten Stdndigen Ausschuf3
fiir Pflanzenschutz mit der Priifung der Unterlagen.

(3) Unbeschadet des Absatzes 4 wird auf Antrag eines Mitglied-
staats frithestens drei und spitestens sechs Monate nach Befassung des
in Artikel 19 genannten Ausschusses nach dem Verfahren des Artikels
20 festgestellt, ob die Unterlagen gemdB den Anforderungen der
Anhidnge II und III vorliegen.

(4) Bedarf es aufgrund der Beurteilung der Unterlagen nach Absatz
2 zusitzlicher Informationen, so kann die Kommission diese von dem
Antragsteller verlangen. Der Antragsteller oder sein beauftragter
Vertreter kann von der Kommission zu einer Stellungnahme aufgefor-
dert werden, insbesondere dann, wenn eine negative Entscheidung in
Betracht gezogen wird.

Diese Bestimmungen gelten auch dann, wenn nach der Aufnahme eines
Wirkstoffs in Anhang I Sachverhalte zutage treten, durch die die
Ubereinstimmung des Wirkstoffs mit den Anforderungen des Artikels
5 Absitze 1 und 2 in Frage gestellt wird, oder wenn geméal Artikel 5
Absatz 5 die erneute Aufnahme des Wirkstoffs erwogen wird.

(5) Die Einzelheiten fiir die Einreichung und Priifung der Antrige
auf Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I sowie fiir die Festsetzung
oder Anderung der Bedingungen fiir eine solche Aufnahme werden
nach dem Verfahren des Artikels 21 festgelegt.

Angaben iiber die potentiell gefihrlichen Auswirkungen

Artikel 7

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daB vom Inhaber einer Zulassung
oder von denjenigen, denen eine Ausdehnung des Anwendungsbereichs
gemdlB Artikel 9 Absatz 1 zugestanden wurde, der zustindigen Behorde
unverziiglich sémtliche neuen Angaben iiber die potentiell gefdhrlichen
Auswirkungen eines Pflanzenschutzmittels oder der Riickstinde eines
Wirkstoffs auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf das
Grundwasser oder iiber potentiell gefdhrliche Einfliisse auf die Umwelt
mitgeteilt werden miissen. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daf3
die Beteiligten diese Angaben unverziiglich an die iibrigen Mitglied-
staaten und die Kommission weiterleiten, die ihrerseits den in Artikel
19 genannten Ausschul3 befal3t.
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Ubergangs- und Ausnahmeregelungen

Artikel 8

(1)  Abweichend von Artikel 4 kann ein Mitgliedstaat mit dem Ziel,
eine schrittweise Beurteilung der Eigenschaften neuer Wirkstoffe zu
ermoglichen und den Zugang der Landwirte zu neuen Zubereitungen
zu erleichtern, fiir einen vorldufigen Zeitraum von hdchstens drei
Jahren das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln zulassen, die
einen nicht in Anhang I aufgefiihrten Wirkstoff enthalten und sich
zwei Jahre nach der Bekanntgabe dieser Richtlinie noch nicht im
Handel befinden, sofern

a) bei der Anwendung der Bestimmungen von Artikel 6 Absitze 2 und
3 festgestellt wurde, dal die Unterlagen fiir diesen Wirkstoff die
Anforderungen der Anhdnge II und III nach Maf3gabe des geplanten
Anwendungszwecks erfiillen;

b) der Mitgliedstaat festgestellt hat, dal der Wirkstoff den Bedin-
gungen des Artikels 5 Absatz 1 gerecht werden kann und daf3
angenommen werden kann, da3 das Pflanzenschutzmittel den Bedin-
gungen des Artikels 4 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) entspricht.

In diesem Fall unterrichtet der Mitgliedstaat die anderen Mitglied-
staaten und die Kommission unverziiglich von dem Ergebnis seiner
Uberpriifung der Unterlagen und den Bedingungen fiir die Zulassung;
er macht dabei mindestens die in Artikel 12 Absatz 1 vorgesehenen
Angaben.

Nach Priifung der Unterlagen gemif3 Artikel 6 Absatz 3 kann nach dem
Verfahren des Artikels 19 entschieden werden, dafl der Wirkstoff die
Anforderungen von Artikel 5 Absatz 1 nicht erfiillt. Die Mitglied-
staaten stellen sicher, daBl in diesen Féllen die Zulassung widerrufen
wird.

Ist nach Ablauf der Dreijahresfrist kein BeschluB3 tiber die Aufnahme
eines Wirkstoffes in Anhang I ergangen, so kann abweichend von
Artikel 6 nach dem Verfahren des Artikels 19 eine Zusatzfrist fiir die
vollstdndige Priifung der Unterlagen und der gegebenenfalls gemil
Artikel 6 Absdtze 3 und 4 -eingeholten erginzenden Angaben
beschlossen werden.

Die Bestimmungen von Artikel 4 Absitze 2, 3, 5 und 6 finden unbe-
schadet der vorstehenden Unterabsitze dieses Absatzes auf die nach
diesem Absatz erteilten Zulassungen Anwendung.

(2)  Abweichend von Artikel 4 kann ein Mitgliedstaat unbeschadet
des Absatzes 3 und der Richtlinie 79/117/EWG wihrend eines Zeit-
raums von zwoOlf Jahren vom Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser
Richtlinie an zulassen, dafl in seinem Gebiet Pflanzenschutzmittel in
den Verkehr gebracht werden, die nicht in Anhang I aufgefiihrte Wirk-
stoffe enthalten und zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe
dieser Richtlinie bereits im Handel sind.

Die Kommission beginnt nach der Genehmigung dieser Richtlinie mit
einem Arbeitsprogramm fiir die schrittweise Priifung dieser Wirkstoffe
innerhalb des im ersten Unterabsatz genannten Zeitraums von zwolf
Jahren. In diesem Programm kann von den Beteiligten gefordert
werden, der Kommission und den Mitgliedstaaten alle erforderlichen
Angaben innerhalb einer im Programm festgelegten Frist vorzulegen.
Alle fir die Durchfilhrung des Programms erforderlichen Bestim-
mungen werden in einer nach dem Verfahren des Artikels 19
genehmigten Verordnung festgelegt.

Zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie legt
die Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat einen
Bericht iiber den Stand der Durchfithrung des Programms vor. Entspre-
chend den SchluBfolgerungen des Berichts kann nach dem Verfahren
des Artikels 19 fiir bestimmte Wirkstoffe eine Verldngerung der Frist
von zwoOlf Jahren um einen festzulegenden Zeitraum beschlossen
werden.
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Nach der Priifung eines Wirkstoffs durch den in Artikel 19 genannten
Ausschuf3 kann innerhalb des im ersten Unterabsatz genannten Zeit-
raums von zwoOlf Jahren nach dem Verfahren desselben Artikels
entschieden werden, daB3 und unter welchen Voraussetzungen der Wirk-
stoff in Anhang I aufgenommen werden kann bzw. daB8 er, wenn die
Anforderungen des Artikels 5 nicht erfiillt oder die angeforderten Infor-
mationen und Angaben nicht fristgerecht vorgelegt worden sind, nicht
in Anhang I aufgenommen wird. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf3
die betreffenden Zulassungen in einem vorgeschriebenen Zeitraum
erteilt, widerrufen bzw. geéndert werden.

(3)  Bei der Uberpriifung von Pflanzenschutzmitteln, die einen Wirk-
stoff gemd3 Absatz 2 enthalten, wenden die Mitgliedstaaten vor der
Priifung die Anforderungen geméil Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b)
Ziffern i) bis v) und Buchstaben c), d), e) und f) im Einklang mit den
einzelstaatlichen Bestimmungen iiber die vorzulegenden Angaben an.

(4) Abweichend von Artikel 4 kann ein Mitgliedstaat unter beson-
deren Umstdnden fiir eine Dauer von hochstens 120 Tagen das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, die den Bestimmungen
von Artikel 4 nicht entsprechen, fiir eine beschriankte und kontrollierte
Verwendung zulassen, wenn dies aufgrund einer unvorhersehbaren
Gefahr notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingeddmmt
werden kann. In diesem Fall unterrichtet der betreffende Mitgliedstaat
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unverziiglich von
seiner Maflnahme. Nach dem Verfahren des Artikels 19 wird unverziig-
lich dariiber entschieden, ob und unter welchen Voraussetzungen die
von dem Mitgliedstaat getroffene MaBnahme um einen festzulegenden
Zeitraum verldngert, wiederholt oder widerrufen werden kann.

Beantragung der Zulassung

Artikel 9

(1) Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ist von demjenigen,
der fiir das erste Inverkehrbringen im Gebiet eines Mitgliedstaats
verantwortlich ist, oder in seinem Namen bei den zustindigen
Behorden eines jeden Mitgliedstaats, in dem das Pflanzenschutzmittel
in Verkehr gebracht werden soll, zu beantragen.

Amtliche oder wissenschaftliche Einrichtungen fiir den Agrarbereich,
landwirtschaftliche Berufsverbdnde sowie professionelle Benutzer
konnen beantragen, da3 der Anwendungsbereich eines bereits in dem
betreffenden Mitgliedstaat zugelassenen Pflanzenschutzmittels auf
bisher nicht von der Zulassung abgedeckte Anwendungszwecke ausge-
dehnt wird.

Die Mitgliedstaaten konnen eine Ausdehnung des Anwendungsbereichs
eines zugelassenen Pflanzenschutzmittels zugestehen und sind hierzu
verpflichtet, wenn ein 6ffentliches Interesse besteht und

— der Antragsteller entsprechende Informationen und Unterlagen zur
Begriindung der gewiinschten Ausdehnung des Anwendungsbe-
reichs vorgelegt hat;

— sie festgestellt haben, daf} die Bedingungen des Artikels 4 Absatz 1
Buchstabe b) Ziffern iii), iv) und v) erfiillt sind;

— der vorgesehene Anwendungszweck von geringfiigigem Umfang ist;

— eine gezielte und umfassende Unterrichtung der Anwender mit
Hilfe einer Gebrauchsanweisung gewihrleistet ist, und zwar durch
Erginzung der Kennzeichnung, ersatzweise durch amtliche
Veréffentlichung.

(2) Jeder Antragsteller muB3 in der Gemeinschaft einen festen
Firmensitz haben.

(3) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, da die Antrige auf
Zulassung jeweils in ihrer Landes- oder Amtssprache oder in einer
dieser Sprachen gestellt werden. Sie konnen auch verlangen, daf3
Proben von der Zubereitung und ihren Bestandteilen geliefert werden.

(4) Jeder Mitgliedstaat nimmt alle Zulassungsantrige zur Bearbei-
tung entgegen und entscheidet innerhalb einer angemessenen Frist
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dariiber, soweit es ihm aufgrund seiner wissenschaftlich-technischen
Mittel moglich ist.

(5) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daB fiir jeden Antrag
eine Akte angelegt wird. Jede Akte enthdlt mindestens eine Kopie des
Antrags, ein Verzeichnis der von dem Mitgliedstaat in bezug auf den
Antrag und in bezug auf die Angaben und Unterlagen gemill Artikel
13 Absatz 1 getroffenen verwaltungsrechtlichen Entscheidungen sowie
eine Zusammenfassung hiervon. Auf Anfrage gewéhren die Mitglied-
staaten den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission Einsicht in
diese Akten; ferner libermitteln sie ihnen auf Antrag alle fiir das volle
Verstdndnis der Antrige notwendigen Informationen und tragen —
soweit erforderlich — dafiir Sorge, dafl die Antragsteller eine Ausferti-
gung der Unterlagen gemdf3 Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a) vorlegen.

Gegenseitige Anerkennung der Zulassung

Artikel 10

(1)  Auf Ersuchen des Antragstellers, der die vergleichbaren
Elemente nachzuweisen hat, muf} ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag
auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels gestellt wird, das in einem
Mitgliedstaat bereits zugelassen ist,

»Cl1 — davon absehen zu verlangen «, dafl die Versuche und
Analysen, die im Zusammenhang mit der Zulassung des Pflanzen-
schutzmittels in diesem letztgenannten Mitgliedstaat bereits
durchgefiihrt worden sind, wiederholt werden, soweit die fiir die
Anwendung des Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschlieflich der Witterungsverhdltnisse — in den betreffenden
Gebieten vergleichbar sind, und

— zulassen — soweit die einheitlichen Grundsdtze gemifl Artikel 23
festgelegt worden sind —, daf3 dieses Pflanzenschutzmittel, falls es
nur Wirkstoffe des Anhangs I enthilt, auch in seinem Staatsgebiet
in den Verkehr gebracht wird, soweit die fiir die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in bezug auf Land-
wirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieSlich der
Witterungsverhidltnisse — in  den betreffenden  Gebieten
vergleichbar sind.

Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden, die sich aus der
Durchfiihrung ariderer MaBnahmen gemil dem Gemeinschaftsrecht
ergeben und sich unter Beriicksichtigung des Gesundheitsschutzes fiir
die betreffenden Vertriebsunternehmer, Anwender und Arbeitskrifte
auf den Vertrieb und die Anwendung der Pflanzenschutzmittel
erstrecken.

Die Zulassung kann auBerdem — unter Beachtung des Vertrages —
mit Anwendungsbeschrinkungen verbunden werden, die aufgrund
unterschiedlicher Erndhrungsgewohnheiten erforderlich sind, damit die
Verbraucher der behandelten Erzeugnisse nicht einem Kontaminations-
risiko durch Aufnahme einer Dosis ausgesetzt werden, die {iber den fiir
die Riickstdnde zuldssigen Tageswerten liegt.

Die Zulassung kann mit Einverstindnis des Antragstellers mit
Anderungen der Anwendungsbedingungen verbunden werden, um zu
erreichen, daf nicht vergleichbare Bedingungen in bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieBlich der
Witterungsverhéltnisse — in den betreffenden Gebieten und hinsicht-
lich der Vergleichbarkeit irrelevant werden.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Fille mit, in
denen die Wiederholung eines Versuchs gefordert oder die Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels verweigert wird, das in einem anderen
Mitgliedstaat bereits zugelassen ist und fiir das nach Aussagen des
Antragstellers in den betreffenden Gebieten des Mitgliedstaates, in
dem der Versuch durchgefiihrt oder die Zulassung erteilt worden war,
und den Gebieten des Mitgliedstaats, in dem der Antrag gestellt wurde,
Bedingungen herrschen, die im Zusammenhang mit der Anwendung
des Pflanzenschutzmittels in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz
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und Umwelt — einschlieBlich der Witterungsverhdltnisse —
vergleichbar sind. Ferner teilen die Mitgliedstaaten der Kommission
die Griinde mit, aus denen die Wiederholung des Versuchs gefordert
oder die Zulassung verweigert worden ist.

(3)  Unbeschadet des Artikels 23 wird in den Féllen, in denen ein
Mitgliedstaat die Vergleichbarkeit nicht anerkennt und Versuche und
Analysen nicht akzeptiert bzw. das Inverkehrbringen eines Pflanzen-
schutzmittels in den betreffenden Gebieten seines Staatsgebietes
verweigert, nach dem Verfahren des Artikels 19 entschieden, ob die
Vergleichbarkeit gegeben bzw. nicht gegeben ist; ist dies nicht der
Fall, so wird entschieden, durch welche Anwendungsauflagen erreicht
werden kann, daf die nicht vergleichbaren Bedingungen in bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlielich der
Witterungsverhédltnisse — irrelevant werden. Im Rahmen dieses
Verfahrens wird unter anderem schwerwiegenden Problemen der
Umweltgefahrdung Rechnung getragen, die in bestimmten Regionen
oder Gebieten der Gemeinschaft auftreten k6nnen, so dal3 diese unter
Umstidnden gezielter SchutzmaBnahmen bediirfen. Der Mitgliedstaat
akzeptiert unverziiglich die Versuche und Analysen bzw. er erteilt die
Zulassung fiir das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels, im letzt-
genannten Fall gegebenenfalls vorbehaltlich der im Rahmen der
genannten Entscheidung vorgesehenen Auflagen.

Artikel 11

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zu der Annahme, daf3
ein Pflanzenschutzmittel, das er nach Artikel 10 zugelassen hat oder
zulassen muB, eine Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
oder die Umwelt darstellt, so kann er dessen Einsatz und/oder Verkauf
in seinem Gebiet voriibergehend einschrinken oder verbieten. Er unter-
richtet hiervon unter Angabe der Griinde unverziiglich die Kommission
und die iibrigen Mitgliedstaaten.

(2)  Eine Entscheidung hieriiber ergeht innerhalb von drei Monaten
nach dem Verfahren des Artikels 19.

Informationsaustausch

Artikel 12

(1)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die iibrigen Mitgliedstaaten und
die Kommission zumindest am Ende eines jeden Quartals binnen eines
Monats schriftlich tiber alle Pflanzenschutzmittel, die nach dieser Rich-
tlinie zugelassen wurden bzw. deren Zulassung zuriickgenommen
wurde; dabei sind folgende Mindestangaben zu machen:

— Name bzw. Firmenname des Inhabers der Zulassung,
— Handelsname des Pflanzenschutzmittels,

— Art der Zubereitung,

— Name und Anteil jedes darin enthaltenen Wirkstoffs,
— Verwendungszweck(e),

— vorldufig festgelegte Riickstandshochstwerte, soweit sie nicht schon
durch die Gemeinschaftsregelung vorgeschrieben sind,

— gegebenenfalls Griinde fiir die Riicknahme einer Zulassung,

— die erforderlichen Unterlagen der vorldufig festgesetzten Hochst-
mengen fiir Riickstéinde.

(2)  Jeder Mitgliedstaat erstellt jéhrlich eine Liste der Pflanzen-
schutzmittel, die in seinem Gebiet zugelassen sind, und leitet diese
Liste den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission zu.

Nach dem Verfahren des Artikels 21 wird ein einheitliches Informati-
onssystem eingefiihrt, um die Anwendung der Absdtze 1 und 2 zu
erleichtern.
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Vorgeschriebene Angaben, Schutz und Vertraulichkeit der
Angaben

Artikel 13

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben unbeschadet des Artikels 10 vor,
daf3 einem Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels folgendes
beizufiigen ist:

a) Unterlagen, die nach dem Stand der wissenschaftlichen und techni-
schen Kenntnisse die Anforderungen von Anhang III erfiillen, und

b) fiir jeden Wirkstoff in einem Pflanzenschutzmittel Unterlagen, die
nach dem Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse
die Anforderungen von Anhang II erfiillen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 und unbeschadet der Absitze 3 und 4
wird darauf verzichtet, dal der Antragsteller die in Absatz 1 Buchstabe
b) genannten Angaben — mit Ausnahme der Angaben iiber die Iden-
titdt des Wirkstoffes unter Beriicksichtigung der Bedingungen fiir die
Aufnahme in Anhang I — vorlegt, wenn der Wirkstoff bereits in
Anhang 1 aufgefiihrt ist und es gegeniiber der in den Unterlagen des
Erstantrags angegebenen Zusammensetzung keine wesentlichen Unter-
schiede hinsichtlich des Reinheitsgrads wund der Art der
Verunreinigungen gibt.

(3) Bei der Gewihrung von Zulassungen greifen die Mitgliedstaaten
nicht zugunsten anderer Antragsteller auf die Angaben nach Anhang II
zuriick:

a) sofern der Antragsteller nicht mit dem ersten Antragsteller iiberein-
gekommen ist, daB3 auf diese Angaben zuriickgegriffen werden darf,
oder

b) wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren nach der ersten
Aufnahme eines Wirkstoffes, der zwei Jahre nach dem Zeitpunkt
der Bekanntgabe dieser Richtlinie noch nicht im Handel war, in
Anhang I oder

¢) wihrend der nach geltendem einzelstaatlichem Recht vorgesehenen
Zeitrdaume von hochstens zehn Jahren ab der Entscheidung iiber
einen Wirkstoff, der zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekannt-
gabe dieser Richtlinie im Handel war, und

d) wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren nach dem Zeitpunkt der
Entscheidung im Anschlu8 an den Eingang weiterer Angaben, die
fiir die erste Aufnahme in Anhang I oder fiir die Anderung der
Bedingungen fiir die Aufnahme bzw. die Beibehaltung eines Wirk-
stoffs in Anhang 1 erforderlich sind, es sei denn, daf} der
Fiinfjahreszeitraum frither endet als der Zeitraum nach Absatz 3
Buchstaben b) und c): in diesem Fall wird der Fiinfjahreszeitraum
in der Weise ausgedehnt, da3 er am selben Tag wie die genannten
Zeitrdume endet.

(4) Bei der Gewihrung von Zulassungen greifen die Mitgliedstaaten
nicht zugunsten anderer Antragsteller auf die Angaben nach Anhang III
zuriick:

a) sofern der Antragsteller nicht mit dem ersten Antragsteller iiberein-
gekommen ist, daf} auf diese Angaben zuriickgegriffen werden darf,
oder

b) wihrend eines Zeitraums von zehn Jahren nach der ersten Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels in einem Mitgliedstaat, wenn diese
Zulassung nach Aufnahme eines in diesem Erzeugnis enthaltenen
Wirkstoffes in Anhang I erfolgt, oder

c) wihrend der nach geltendem einzelstaatlichen Recht vorgesehenen
Zeitrdume von hochstens zehn Jahren nach der ersten Zulassung
des Pflanzenschutzmittels in jedem Mitgliedstaat, wenn diese Zulas-
sung vor Aufnahme eines in diesem Erzeugnis enthaltenen
Wirkstoffes in Anhang I erfolgt.

(5) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Félle mit, in
denen sie bei Priifung eines Zulassungsantrags einen Wirkstoff als
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bereits in Anhang I aufgefiihrt einstufen, der von einer Person bzw.
nach einem Verfahren hergestellt wird, die nicht in den Unterlagen,
aufgrund derer der Wirkstoff in Anhang I aufgenommen worden ist,
genannt sind. Sie ibermitteln der Kommission sdmtliche Angaben zur
Identitit und zu den Verunreinigungen dieses Wirkstoffes.

(6) Unbeschadet des Absatzes 1 konnen die Mitgliedstaaten auf
Wirkstoffe, die sich zwei Jahre nach der Bekanntgabe dieser Richtlinie
bereits im Verkehr befinden, unter Einhaltung der Bestimmungen des
Vertrages weiterhin die bisherigen innerstaatlichen Anforderungen fiir
die Vorlage von Angaben anwenden, solange diese Stoffe nicht in
Anhang I aufgenommen worden sind.

(7)  Unbeschadet des Absatzes 1 und des Artikels 10 gilt in dem
Falle, dall der Wirkstoff in Anhang I aufgefiihrt wird, folgendes:

a) Personen, die die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels beantragen,
miissen sich vor Durchfiihrung von Experimenten mit Wirbeltieren
bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, bei der sie die
Zulassung beantragen wollen, nach folgendem erkundigen:

— ob das Pflanzenschutzmittel, fiir das ein Antrag eingereicht
werden soll, mit einem Pflanzenschutzmittel identisch ist, das
bereits zugelassen wurde,

— dem Namen und der Anschrift des Inhabers oder der Inhaber der
Zulassung bzw. der Zulassungen.

Bei dieser Anfrage ist der Nachweis zu erbringen, daB3 der potent-
ielle Antragsteller beabsichtigt, selbst die Zulassung zu beantragen,
und daB andere Angaben nach Absatz 1 zur Verfiigung stehen.

b) Erlangt die zustindige Behorde des Mitgliedstaats die GewiSheit,
daB der Antragsteller einen solchen Antrag beabsichtigt, so teilt sie
ihm Namen und Anschrift des Inhabers bzw. der Inhaber vorheriger
einschldgiger Zulassungen und gleichzeitig den Inhabern der Zulas-
sungen Namen und Adresse des Antragstellers mit.

Der bzw. die Inhaber vorheriger Zulassungen und der Antragsteller
unternehmen alle zweckdienlichen Schritte, um zu einer Vereinbarung
iber die gemeinsame Nutzung der Information zu kommen, so dafl
Mehrfachtests an Wirbeltieren vermieden werden.

Wenn zur Aufnahme eines zwei Jahre nach der Bekanntgabe dieser
Richtlinie bereits im Handel befindlichen Wirkstoffes in Anhang I
Angaben erforderlich sind, setzen sich die zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats bei denjenigen, die iiber diese Angaben verfiigen, dafiir
ein, daB sie bei der Bereitstellung der verlangten Angaben mitwirken,
damit Mehrfachtests an Wirbeltieren nur in begrenztem Malle vorgen-
ommen werden miissen.

Konnen sich der Antragsteller und der Inhaber vorheriger Zulassungen
desselben Pflanzenschutzmittels gleichwohl nicht {iber die gemeinsame
Nutzung der Informationen einigen, so konnen die Mitgliedstaaten zur
Vermeidung von Mehrfachversuchen mit Wirbeltieren den in ihrem
Gebiet niedergelassenen Antragstellern und Inhabern vorheriger Zulas-
sungen vorschreiben, sich die Informationen gegenseitig zur Verfligung
zu stellen; sie konnen zugleich das Verfahren zur Verwertung der
Informationen und Bestimmungen zur Wahrung eines angemessenen
Gleichgewichts zwischen den Parteien festlegen.

Artikel 14

Unbeschadet der Richtlinie 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990
iber den freien Zugang zu Informationen iiber die Umwelt (") sorgen
die Mitgliedstaaten und die Kommission dafiir, da3 von den Antragstel-
lern vorgelegte Informationen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse
beinhalten, vertraulich behandelt werden, sofern der die Aufnahme
eines Wirkstoffes in Anhang I betreibende Antragsteller oder die
Person, die einen Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels

(') ABL Nr. L 158 vom 23. 6. 1990, S. 56.
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stellt, dies beantragen und der Mitgliedstaat bzw. die Kommission die
Begriindung des Antragstellers akzeptiert.

Die Vetraulichkeit bezieht sich nicht auf:

— die Bezeichnung und die Bestandteile des Wirkstoffes bzw. der
Wirkstoffe sowie die Bezeichnung des Pflanzenschutzmittels;

— die Bezeichnung anderer Stoffe, die geméf den Richtlinien 67/548/
EWG und 78/631/EWG als gefahrlich angesehen werden;

— physikalisch-chemische Angaben zum Wirkstoff und zum Pflanzen-
schutzmittel,

— die Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Pflanzenschutz-
mittel unschidlich gemacht werden kénnen;

— die Zusammenfassung der Ergebnisse von Tests zum Nachweis der
Wirksamkeit und Unschidlichkeit fir Mensch, Tier, Pflanze und
Umwelt;

— die empfohlenen Methoden und Vorsichtsmafinahmen, um Risiken
bei Umgang, Lagerung, Transport, Feuer und dergleichen gering
zu halten;

— die Analysemethoden nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben c) und d)
und nach Artikel 5 Absatz 1;

— die Methoden zur Entsorgung des Pflanzenschutzmittels und seiner
Verpackung;

— die im Falle eines versehentlichen Verschiittens bzw. Auslaufens zu
treffenden Dekontaminierungsmafinahmen;

— erste Hilfe und medizinische Behandlung im Verletzungsfall.

Gibt der Antragsteller selbst nachtriaglich Informationen bekannt, die
zuvor vertraulich waren, so ist er verpflichtet, die zustdndige Behorde
davon in Kenntnis zu setzen.

Verpackung und Etikettierung von Pflanzenschutzmitteln

Artikel 15

Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 78/631/EWG gilt fiir die Pflanzen-
schutzmittel, die nicht unter die Richtlinie 78/631/EWG fallen.

Artikel 16

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, damit die
Verpackungen der Pflanzenschutzmittel in bezug auf die Kennzeich-
nung den nachstehenden Anforderungen entsprechen:

1. Auf jeder Verpackung miissen folgende Angaben deutlich lesbar und
unverwischbar angebracht sein:

a) Handelsname oder Bezeichnung des Pflanzenschutzmittels;

b) Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung und die Zulas-
sungsnummer des Pflanzenschutzmittels sowie, falls nicht
identisch, Name und Anschrift der Person, die fiir die Endver-
packung und -kennzeichnung bzw. fiir die Endkennzeichnung
des Pflanzenschutzmittels verantwortlich ist;

¢) Name und Menge jedes Wirkstoffes, ausgedriickt »C1 gemal
Artikel 6 der Richtlinie 78/631/EWG; <«

der Wirkstoff mu3 mit dem fiir ihn in der Nomenklatur in
Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG aufgefiihrten Namen
oder, sofern er dort nicht aufgefiihrt ist, mit seinem ISO
common name bezeichnet werden. Liegt diese Bezeichnung
nicht vor, so wird der Wirkstoff mit seiner chemischen Bezeich-
nung gemil den TUPAC-Regeln bezeichnet;

d) die Nettomenge des Pflanzenschutzmittels, ausgedriickt in
gesetzlichen Maf3einheiten;

e) die Chargennummer der Zubereitung oder eine Angabe, die eine
Identititsfeststellung ermdglicht;

f) die in Artikel 6 der Richtlinie 78/631/EWG, insbesondere in
Absatz 2 Buchstaben d), g), h) und i) sowie in den Absdtzen 3
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und 4 jenes Artikels geforderten Angaben sowie Angaben iiber
die erste Hilfe;

g) Hinweise auf etwaige besondere Gefahren fiir Mensch, Tier oder
die Umwelt in Form geeigneter Standardsétze, die Anhang IV zu
entnehmen sind;

h) Sicherheitshinweise fiir den Schutz von Mensch, Tier oder
Umwelt in Form geeigneter Standardsitze, die Anhang V zu
entnehmen sind;

i) die Art der Wirkung des Pflanzenschutzmittels (z. B. Insektizid,
Wachstumsregler, Herbizid usw.);

j) die Art der Zubereitung (z. B. Spritzpulver, Emulsionskonzentrat
usw.);

k) die Anwendungszwecke, fiir die das Pflanzensschutzmittel zuge-
lassen worden ist, soweit die besonderen Bedingungen in bezug
auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt, unter denen das
Erzeugnis verwendet bzw. nicht verwendet werden darf;

1) Gebrauchsanweisung und Aufwandmenge, ausgedriickt in metri-
schen Einheiten, fiir jede Anwendung gemill den Bedingungen
fiir die Zulassung;

m) gegebenenfalls die Sicherheitswartezeit fiir jeden Gebrauch
zwischen Anwendung und

— Ansaat oder Pflanzung der zu schiitzenden Kultur,
— Ansaat oder Pflanzung nachfolgender Kulturen,
— Zugang von Menschen oder Tieren,

— Ernte,

— Verwendung oder Verbrauch;

n) Hinweise auf gegebenenfalls auftretende Phytotoxizitét,
Empfindlichkeit bestimmter Sorten und andere unerwiinschte
mittelbare oder unmittelbare Nebenwirkungen auf Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse sowie die zu beachtenden Fristen zwischen
Anwendung und Ansaat oder Pflanzung
— der betreffenden Kultur

oder
— nachfolgender Kulturen;

o) falls ein Merkblatt nach Nummer 2 beigefiigt ist; der Satz: ,,Vor
Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen®;

p) Anweisungen fiir die sichere Entsorgung des Pflanzenschutzmit-
tels und der Verpackung;

q) das Verfallsdatum bei normaler Lagerung, wenn das gelagerte
Pflanzenschutzmittel weniger als zwei Jahre haltbar ist.

2. Die Mitgliedstaaten konnen zulassen, daB die nach den Bestim-

mungen des Absatzes 1 Buchstaben 1), m) und n) erforderlichen
Angaben auf einem die Verpackung begleitenden Merkblatt
erscheinen, wenn die auf der Verpackung verfligbare Flache nicht
ausreicht. Im Sinne dieser Richtlinie gilt ein solches Merkblatt als
Bestandteil der Kennzeichnung.

. Bis zu einer Harmonisierung auf Gemeinschaftsebene schreiben die

Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der in ihrem Gebiet fiir die
Abgabe bestimmter Pflanzenschutzmittel an bestimmte Anwender-
gruppen geltenden Regeln vor, dal auf dem Etikett anzugeben ist,
ob das Pflanzenschutzmittel ausschlieBlich fiir bestimmte Benutzer-
gruppen bestimmt ist.

. Auf dem Etikett der Verpackung eines Pflanzenschutzmittels diirfen

auf keinen Fall Angaben wie ,ungiftig“ oder ,nicht gesund-
heitsschidlich® oder dhnliche Angaben erscheinen. Auf dem Etikett
darf jedoch angegeben werden, dal das Pflanzenschutzmittel ange-
wendet werden darf, wenn Bienen oder andere nicht zu den
Zielgruppen gehorende Arten aktiv sind oder wenn Kulturen oder
Unkrduter blithen, bzw. es diirfen darauf andere dhnliche Angaben
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zum Schutz von Bienen oder anderen nicht zu den Zielgruppen
gehdrenden Arten gemacht werden, wenn sich die Zulassung
ausdriicklich auf eine Anwendung in Zeitrdumen erstreckt, in denen
Bienen oder andere angegebene Organismen anzutreffen sind und
diese nur ganz geringfligig gefdhrdet werden.

5. Die Mitgliestaaten konnen das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln in ihrem Gebiet davon abhingig machen, daf3 der
Text der Kennzeichnung in der Landessprache oder den Landesspra-
chen abgefaflit ist, und sie konnen verlangen, dall Muster,
Probestiicke oder Entwiirfe der Verpackungen, Etiketten und der
begleitenden Merkblitter im Sinne dieses Artikels vorgelegt werden.

Abweichend von Absatz 1 Buchstaben g) und h) konnen die
Mitgliedstaaten verlangen, daB zusétzlich weitere Sdtze deutlich
lesbar und unverwischbar auf den Verpakkungen angebracht werden,
wenn dies fir den Schutz von Mensch, Tier oder Umwelt als erfor-
derlich erachtet wird; in diesem Fall unterrichten sie unverziiglich
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission von jeder Abwei-
chung, die sie genechmigt haben, und teilen den Wortlaut des bzw.
der zusdtzlich geforderten Sdtze sowie die Griinde fir diese
Auflagen mit.

Nach dem Verfahren des Artikels 19 wird entschieden, ob der bzw.
die zusédtzlich geforderten Sétze gerechtfertigt sind und die Anhénge
IV und V entsprechend zu &dndern sind oder ob der betreffende
Mitgliedstaat die Anbringung eines solchen bzw. solcher zusitzli-
chen Séitze nicht langer verlangen darf. Solange diese Entscheidung
aussteht, darf der betreffende Mitgliedstaat an seinen Auflagen fest-
halten.

Kontrollmafinahmen

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten treffen die notwendigen Vorkehrungen dafiir, daf3
amtlich tberpriift wird, ob die in den Verkehr gebrachten Pflanzen-
schutzmittel und deren Anwendung die in dieser Richtlinie
festgelegten Anforderungen und insbesondere den auf dem Etikett
aufgefiihrten Zulassungsbedingungen und Angaben entsprechen.

Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission die Ergebnisse der im Vorjahr durchgefiihrten Inspek-
tionen jdhrlich jeweils vor dem 1. August mit.

Verwaltungsvorschriften

Artikel 18

(1) Der Rat legt auf Vorschlag der Kommission mit qualifizierter
Mehrheit die ,einheitlichen Grundsitze® nach Anhang VI fest.

(2)  Nach dem Verfahren des Artikels 19 werden unter Beriicksichti-
gung des Standes der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse
die erforderlichen Anderungen der Anhénge II, III, IV, V und VI fest-
gelegt.

VYM38
Artikel 19

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (') eingesetzten Stindigen Ausschuss
fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (?).

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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VY M38
Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 20

(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf flinfzehn Tage festgesetzt.

Artikel 21

(1) Die Kommission wird von dem Stindigen Ausschuss fiir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 3
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG.

Forschung und Entwicklung

Artikel 22

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daB alle Tests oder Experi-
mente zu Forschungs- oder Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht
zugelassenes Pflanzenschutzmittel emittiert wird, nur unter kontroll-
ierten Bedingungen und in begrenzten Mengen und auf begrenzten
Flachen und nur dann durchgefiihrt werden diirfen, wenn eine Geneh-
migung zu Testzwecken erteilt wurde.

(2) Die betreffenden Personen stellen innerhalb eines von dem
Mitgliedstaat vorgeschriebenen Zeitraums vor dem Beginn des Experi-
ments oder des Tests bei der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dessen Staatsgebiet die Experimente oder Tests durchgefiihrt werden
sollen, einen Antrag, dem alle verfligbaren Daten beigefiigt sind, die
eine Beurteilung der moglichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier bzw. auf die Umwelt ermdglichen.

Kann das Experiment oder der Test im Sinne des Unterabsatzes 1
schiddliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder einen unannehmbar nachteiligen Einflu auf die Umwelt haben,
so kann der betreffende Mitgliedstaat die Durchfithrung entweder
untersagen oder von Bedingungen abhédngig machen, die zur Verhinde-
rung dieser Auswirkungen notwendig erscheinen.

(3) Absatz 2 ist nicht anwendbar, wenn der Mitgliedstaat anerkannt
hat, daB die betreffende Person zur Durchfiihrung bestimmter Experi-
mente und Tests berechtigt ist und festgelegt hat, unter welchen
Bedingungen die Experimente und Tests durchzufiihren sind.

(4) Nach dem Verfahren des Artikels 19 werden gemeinsame Krite-
rien fir die Anwendung dieses Artikels, insbesondere die hochsten
Mengen von Pflanzenschutzmitteln, die im Rahmen von Versuchen
nach Absatz 1 freigesetzt werden diirfen, sowie die Mindestdaten, die
nach Absatz 2 vorzulegen sind, festgelegt.

(5) Die Bestimmungen dieses Artikels gelten nicht fiir Experimente
oder Tests, die unter Teil B der Richtlinie 90/220/EWG iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt fallen.

Umsetzung der Richtlinie

Artikel 23

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie innerhalb von zwei
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Jahren nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen. Sie setzen die
Kommission unverziiglich hiervon in Kenntnis. Die ,einheitlichen
Grundsitze* sind innerhalb eines Jahres nach der Bekanntgabe festzu-
legen.

Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach Unterabsatz 1 erlassen,
nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei
threr amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2) Abweichend von Absatz 1 brauchen die Mitgliedstaaten die
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Durchfiihrung von Artikel
10 Absatz 1 zweiter Gedankenstrich erst spitestens ein Jahr nach der
Verabschiedung der einheitlichen Grundsitze in Kraft zu setzen, und
zwar nur in Verbindung mit den Anforderungen des Artikels 4 Absatz
1 Buchstaben b) bis e), auf die sich die danach verabschiedeten
,einheitlichen Grundsitze™ erstrecken.

Artikel 24
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 11

ANFORDERUNGEN AN DIE UNTERLAGEN ZUM ANTRAG AUF

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

2.2.

AUFNAHME EINES WIRKSTOFFES IN ANHANG I

EINLEITUNG
Fiir die verlangten Informationen gilt folgendes:

Sie enthalten eine technische Unterlage mit Angaben zur Beurteilung der
voraussichtlichen sofortigen oder spiteren Gefahren, die der Stoff 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 gemédf 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 gemill geeigneter
Priifrichtlinien erarbeitet werden, die auf internationaler oder nationaler
Ebene validiert wurden, oder sie miissen in deren Ermangelung gemif
den von der zustindigen Behorde akzeptierten Priifrichtlinien erarbeitet
werden.

Im Falle ungeeigneter oder nicht ndher beschriebener Versuchsrichtlinien
oder bei Verwendung anderer als der in diesem Anhang beschriebenen
Versuchsrichtlinien ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare
Begriindung vorzulegen. » M4 Insbesondere kénnen die Mitgliedstaaten,
wenn in diesem Anhang auf eine EWG-Methode, die einer Umsetzung
einer von einer internationalen Organisation (z. B. OECD) entwickelten
Methode entspricht, verwiesen wird, zulassen, daf die geforderten Angaben
gemdf der neuesten Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum
Zeitpunkt des Beginns der Untersuchungen die EG-Methode noch nicht
aktualisiert worden ist. <

Sofern die zustindige Behorde dies verlangt, ist eine liickenlose Beschrei-
bung der verwendeten Richtlinie vorzulegen, es sei denn, diese sind in
diesem Anhang genannt oder beschrieben. Etwaige Abweichungen von
diesen Richtlinien sind ausfiihrlich zu beschreiben und so zu begriinden,
dal3 sie fiir die zustindige Behorde annehmbar sind.

Es ist ein vollstindiger, objektiver Bericht iiber die durchgefiihrten
Versuche mit deren vollstindiger Beschreibung vorzulegen. Fiir den Fall,
dal3

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

— eine Ubermittlung der Informationen und Daten aus wissenschaftlicher
Sicht entbehrlich oder technisch unmdoglich ist,

ist eine fiir die zustdndige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Die Informationen sind gegebenenfalls geméll den Bestimmungen der Rich-
tlinie 86/609/EWG gewonnen werden.

Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten iiber Eigenschaften
und/oder die Unbedenklichkeit fiir die menschliche und tierische Gesund-
heit oder die Umwelt dienen, sind nach den Grundsitzen durchzufiihren,
die in der Richtlinie 87/18/EWG (') festgelegt sind.

Abweichend von Ziffer 2.1 konnen die Mitgliedstaaten vorsehen, da3 auf
ihrem Gebiet durchgefiihrte Versuche und Analysen zur Gewinnung von
Daten iiber die Eigenschaften der Substanzen und/oder die Unbedenklich-
keit fiir Honigbienen und andere Nutzarthropoden von amtlichen oder
amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen unter-
nommen werden, die zumindest den Anforderungen der Ziffern 2.2 und
2.3 der Einleitung zu Anhang III geniigen.

Diese Ausnahmeregelung gilt fiir Versuche, die spitestens am 31.
Dezember 1999 tatsdchlich beginnen.

(') ABL Nr. L 15 vom 19. 1. 1987, S. 29.
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2.3. Abweichend von Ziffer 2.1 konnen die Mitgliedstaaten vorsehen, da3 auf
ihrem Gebiet gemdB Abschnitt 6 ,Riickstinde in oder auf behandelten
Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln durchgefiihrte iiberwachte
Riickstandsuntersuchungen, bei denen Pflanzenschutzmittel verwendet
werden, die Wirkstoffe enthalten, welche spitestens zwei Jahre nach
Bekanntmachung der Richtlinie in den Verkehr gebracht worden sind, von
amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisa-
tionen unternommen werden, die zumindest den Anforderungen der Ziffern
2.2 und 2.3 der Einleitung zu Anhang III geniigen.

Diese Ausnahmeregelung gilt fiir iiberwachte Riickstandsuntersuchungen,
die spdtestens am 31. Dezember 1997 tatsdchlich beginnen.

VY M25

2.4. Abweichend von Ziffer 2.1 diirfen, im Falle von Wirkstoffen aus Mikroor-
ganismen oder Viren, Versuche und Analysen, die zur Gewinnung von
Daten iiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der Wirkstoffe
unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit von amtli-
chen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen
durchgefiihrt worden sein, die zumindest den Anforderungen gemafl Ziffern
2.2 und 2.3 der Einleitung zu Anhang III geniigen.

TEIL A

Chemische Stoffe (')

1. Identitit des Wirkstoffes

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

1.1 Antragsteller (Name, Anschrift usw.)

Name und Anschrift des Antragstellers (stdndiger Sitz in der Gemein-
schaft) sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der
zustdndigen Kontaktperson sind anzugeben.

Verfiigt der Antragsteller aulerdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder
Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag auf Eintragung in
Anhang 1 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 Telefaxnummer der zustindigen
Kontaktperson anzugeben.

1.2. Hersteller (Name, Anschrift, einschlieflich Standort des Betriebes)

Name und Anschrift des Herstellers oder der Hersteller des Wirk-
stoffes sowie Name und Anschrift jedes Herstellungsbetriebs, in dem
der Wirkstoff hergestellt wird, sind anzugeben. Es ist eine Anlauf-
stelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle mit Namen, Telefon und
Telefax) zu nennen, die aktuelle Informationen weitergeben und
Anfragen zu Herstellungstechnik und -verfahren sowie zur Produkt-
qualitiit (ggfs. zu einzelnen Partien) beantworten kann. Andert sich
der Betriebsstandort oder die Anzahl der Hersteller nach Eintragung
des Wirkstoffs in Anhang I, so miissen die erforderlichen Informa-
tionen der Kommission und den Mitgliedstaaten erneut mitgeteilt
werden.

1.3. Vorgeschlagener oder von der ISO angenommener ,, common name *
und Synonyme

Der ISO ,,common name“ oder der vorgeschlagene ISO ,,common
name“ und sofern relevant andere vorgeschlagene oder bestehende
Bezeichnungen (Synonyme), einschlieflich der Bezeichnung (Titel)
der betreffenden fiir die Nomenklatur zustindigen Stelle sind anzu-
geben.

(") Stoff im Sinne der Definition in Artikel 2 Nummer 3.
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1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CA-Nomenklatur)

Es ist die chemische Bezeichnung wie in Anhang I der Richtlinie 67/
548/EWG angegeben, oder, sofern in dieser Richtlinie nicht enthalten,
gemdl IUPAC- und CA-Nomenklatur mitzuteilen.

Entwicklungscodenummer(n) des Herstellers

Die wihrend der Entwicklung verwendeten Codenummern zur Identi-
fizierung des Wirkstoffs und, sofern vorhanden, der Formulierungen
mit diesem Wirkstoff, sind zu nennen. Fiir jede berichtete Coden-
ummer ist anzugeben, auf welches Material sie sich bezieht, in
welchem Zeitraum sie verwendet wurde und in welchen Mitglied-
staaten oder anderen Lindern sie verwendet wurde oder wird.

CAS-, EWG- und CIPAC-Nummern (falls vorhanden)

Sofern vorhanden, sind CAS- (Chemical Abstracts), EWG-(EINECS
oder ELINCS) und CIPAC-Nummern zu nennen.

Summen- und Strukturformel, molare Masse

Die Summen- und Strukturformel und die molare Masse des Wirk-
stoffs und sofern relevant die Strukturformeln von Stereo- und
Stellungsisomeren des Wirkstoffs sind anzugeben.

Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs (Syntheseweg)

Fiir jeden Herstellungsbetrieb sind Angaben iiber das Herstellungsver-
fahren zu machen, d. h. iiber die Identitdt der Ausgangsmaterialien,
die Synthesewege, die Identitit der Nebenprodukte und der Verunrei-
nigungen 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 Grofproduktion
angelaufen ist und sich stabilisiert hat.

Angaben zum Reinheitsgrad des Wirkstoffs in g/kg

Der Mindestgehalt an reinem Wirkstoff in g/kg (auBer inaktiven
Isomeren) in Produkten, die zur Herstellung von Formulierungen
verwendet werden, mul} 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 GroBproduktion angelaufen ist und sich
stabilisiert hat, sofern Anderungen im Produktionsablauf andere Rein-
heitsgrade mit sich bringen.

Identitit der Isomeren, Verunreinigungen und Zusdtze (z.B. Stabilisa-
toren) zusammen mit ihren Strukturformeln sowie ihrem Gehalt in g/

kg

Der Hochstgehalt an inaktiven Isomeren sowie das Isomeren- bzw.
Diastereoisomerenverhdltnis  ist, sofern relevant, anzugeben.
Auflerdem muf3 der Hochstgehalt jedes weiteren Bestandteils, auler
Zusitzen, einschlieBlich Nebenprodukten und Verunreinigungen in g/
kg angegeben werden. Bei Zusitzen mufl der Gehalt in g/kg ausge-
wiesen werden.

Fiir jeden Bestandteil, der mehr als 1 g/kg ausmacht, miissen, sofern

relevant, folgende Informationen vorgelegt werden:

— chemische Bezeichnung gemidl [IUPAC — und CA-Nomenklatur;

— ISO- ,,common name®“ oder vorgeschlagener ,,common name®,
soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EWG-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 Verunreini-
gungen und Nebenprodukte enthélt, die wegen ihrer toxikologischen,
okotoxikologischen oder Umwelt-Eigenschaften besonders uner-
wiinscht sind, ist der Gehalt jeder dieser Verbindungen zu
bestimmen und zu berichten. In diesen Fillen sind die Analysenme-
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thoden und die Bestimmungsgrenzen, die hinreichend niedrig ange-
setzt sein miissen, fiir jede betreffende Verbindung zu nennen.
Zusitzlich miissen gegebenenfalls folgende Angaben gemacht
werden:

— chemische Bezeichnung gemifl ITUPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO- ,,common name“ oder vorgeschlagener ,common name®,
soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und
CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;

— Summen- und Strukturformel;
— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

Beziehen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so
sind die geforderten Informationen erneut vorzulegen, wenn die Grof3-
produktion angelaufen ist und sich stabilisiert hat, sofern Anderungen
im Produktionsablauf andere Reinheitsgrade mit sich bringen.

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 von Herstellung des formulierten Produkts
Bestandteile beigefiigt werden, die zur Stabilisierung dienen oder die
Handhabung erleichtern, so sind deren Handelsbezeichnungen eben-
falls zu nennen. Zusétzlich miissen sofern relevant folgende Angaben
fiir solche Zusétze gemacht werden:

— chemische Bezeichnung nach ITUPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO- ,,common name“ oder vorgeschlagener ,common name®,
soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und
CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;

— Summen- und Strukturformel;
— molare Masse und

— Héchstgehalt in g/kg.

Fiir zugesetzte Bestandteile auler dem Wirkstoff und den aus dem
Produktionsproze3 resultierenden Verunreinigungen, ist die Funktion
des Bestandteils (Zusatz) aufzufiihren:

— Schaumverminderer,
— Frostschutzmittel,
— Bindemittel,

— Puffer,

— Dispergiermittel,
— Stabilisator,

— sonstige (genau angeben).

Analytisches Profil von Chargen

Es miissen reprisentative Proben des Wirkstoffs auf ihren Gehalt an
reinem Irkstoff, 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 tatsdchliche Gehalt an Bestand-
teilen, 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 Zusammenfassung dieser Daten
umfassen, die den Mindest-, Hochst- und typischen Gehalt aller rele-
vanten 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 okotoxikologische Untersuchungen mit
dem Wirkstoff durchgefiihrt wurden, der im Labormafstab oder in
einer Pilotanlage hergestellt wurde, miissen, soweit vorhanden und
relevant, Proben davon zusitzlich analysiert werden.
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2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

23.2.

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 Wirkstoft;

— die Einstufung des Wirkstoffs im Hinblick auf seine Geféhr-
lichkeit;

— geeignete Beschrankungen und Bedingungen, die bei der
Eintragung in Anhang I aufgefiihrt werden miissen;

— erforderliche Gefahren- und Sicherheitshinweise.

Diese Informationen und Angaben sind fiir alle Wirkstoffe vorzu-
legen, sofern nichts anderes bestimmt ist.

ii) Die vorgelegten Informationen, zusammen mit den Angaben {iber
die entsprechenden Zubereitungen, miissen es ermdglichen, die
physikalischen, chemischen und technischen Gefahren der Zube-
reitungen zu erkennen, sie einzustufen und zu belegen, so daf
die Zubereitung ohne besondere Schwierigkeiten verwendet
werden kann. Die Zubereitung sollte unter Beriicksichtigung der
Anwendungsweise eine moglichst geringe Exposition fiir Mensch,
Tier und Umwelt mit sich bringen.

iii) Es ist anzugeben, inwieweit die Wirkstoffe, die im Anhang I
eingetragen werden sollen, mit den entsprechenden FAO-Spezifi-
kationen {iibereinstimmen. Abweichungen von den FAO-
Spezifikationen miissen genau beschrieben und begriindet werden.

iv) In einigen besonderen Fillen miissen Tests mit gereinigtem Wirk-
stoff einer bestimmten Spezifikation durchgefiihrt werden. Dabei
sind die Prinzipien des (der) Reinigungsverfahren aufzufiihren.
Das Testmaterial mufl so rein sein, wie unter Anwendung der
geeignetsten Verfahren moglich; der Reinheitsgrad ist zu
berichten. Betrégt er weniger als 980 g/kg, so ist dies ausfiihrlich
zu begriinden.

Eine derartige Begriindung muf3 darlegen, dafl alle technisch
durchfiihrbaren und angemessenen Moglichkeiten zur Herstellung
eines reines Wirkstoffs ausgeschopft wurden.

Schmelzpunkt und Siedepunkt

Der Schmelzpunkt oder gegebenenfalls der Gefrier- oder Erstarrungs-
punkt des gereinigten Wirkstoffs ist nach der EWG-Methode A 1 zu
bestimmen und anzugeben. Die Messungen sollen bis 360 °C durchge-
fithrt werden.

Sofern zutreffend, ist der Siedepunkt des gereinigten Wirkstoffs nach
der EWG-Methode A 2 zu bestimmen und anzugeben.

Die Messungen sollen bis 360 °C durchgefiihrt werden.

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

Relative Dichte

Ist der Wirkstoff fliissig oder fest, so mufl die relative Dichte des
gereinigten Wirkstoffs nach der EWG-Methode A 3 bestimmt und
angegeben werden.

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

Der Dampfdruck des gereinigten Wirkstoffs ist gemdB der EWG-
Methode A 4 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 muf} 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.



199100414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 42

2.4.

24.1.

242,

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.7.

2.8.

Aussehen (physikalischer Zustand, gegebenenfalls Farbe und Geruch)

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

Falls beim Umgang im Labor oder bei der Herstellung des techni-
schen oder gereinigten Wirkstoffs charakteristische Geriiche
auftreten, ist eine Beschreibung vorzulegen.

Spektren (UV/sichtbar, IR, NMR, MS), molare Extinktion bei rele-
vanten Wellenlingen

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

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, O6kotoxikologischer oder Umwelt-Relevanz
miissen bestimmt und berichtet werden, sofern sie fiir die Identifizie-
rung erforderlich sind.

Léslichkeit in Wasser einschlieflich Einfluf3 des pH-Werts (4 bis 10)
auf die Loslichkeit

Die Wasserloslichkeit des gereinigten Wirkstoffs unter Atmosphéren-
druck mufl nach der EWG-Methode A 6 bestimmt und angegeben
werden. Diese Wasserloslichkeitsbestimmungen sind im neutralen
Bereich durchzufiihren (d. h. in destilliertem Wasser im Gleichge-
wicht mit atmosphirischem Kohlendioxid). Wenn der Wirkstoff
dissoziert, ist die Bestimmung auch in saurem (pH 4 bis 6) und alka-
lischem (pH 8 bis 10) Milieu durchzufiihren und anzugeben. Ist die
Stabilitdt des Wirkstoffs in wéssrigen Medien derart, daf} die
Wasserloslichkeit nicht bestimmt werden kann, so mufl dies anhand
der Testdaten begriindet werden.

Léslichkeit in organischen Losemitteln

Die Loslichkeit de technischen Wirkstoffs ist in nachfolgenden orga-
nischen Losemitteln bei 15 — 25 °C zu bestimmen und unter Angabe
der entsprechenden Temperatur zu berichten, falls die Loslichkeit
weniger als 250 g/kg betrégt:

— 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 einschliefslich Einfluf3 des
pH-Werts (4 bis 10)

Der Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser des gereinigten Wirk-
stoffs muBl nach der EWG-Methode A 8 bestimmt und angegeben
werden. Der Einflufl des pH-Werts (4 bis 10) muf3 untersucht werden,
wenn der Stoff aufgrund seines pKa-Werts (< 12 bei Sduren und > 2
bei Basen) als sauer oder alkalisch einzustufen ist.
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2.9.

29.1.

29.2.

2.9.3.

29.4.

2.10.

2.11.

2.11.1.

2.11.2.

2.12.

Stabilitdt in Wasser, Hydrolysegeschwindigkeit, photochemischer
Abbau, Quantenausbeute und Identitit der (des) Abbauprodukte(s),
Dissoziationskonstante einschlieflich Einfluf3 des pH-Werts (4 bis 9)

Die Hydrolysegeschwindigkeit des gereinigten Wirkstoffs (normaler-
weise radioaktiv markierter Wirkstoff, Reinheit > 95 %) muf} fiir die
pH-Werte 4, 7 und 9 unter sterilen Bedingungen und Lichtausschluf3
nach der EWG-Methode C 7 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 mul3 ein
Arrhenius-Diagramm erstellt werden, um die Hydrolysegeschwindig-
keit bei 20 °C zu bestimmen. Die Hydrolyseprodukte und die
Geschwindigkeitskonstante sind anzugeben. Der geschétzte DT 50-
Wert ist ebenfalls zu berichten.

Fiir Verbindungen mit einem molaren (dekadischen) Absorptionskoef-
fizienten (¢) groBer 10 (1 x mol ~' x cm ') bei einer Wellenldnge A
> 290 nm muf 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, ggfs. under Einsatz
eines Losungsvermittlers durchzufiihren. Sensibilisatoren wie Aceton
diirfen nicht als Hilfslosungsmittel oder Losungsvermittler eingesetzt
werden. Die Lichtquelle mufl Sonnenlicht simulieren kdnnen und mit
Filtern ausgestattet sein, die Wellenldngen unter A < 290 nm ausfil-
tern. Die Identitdit der gebildeten Abbauprodukte, welche zu
irgendeinem Zeitpunkt wihrend der Studie in Mengen von = 10 %
des eingesetzten Wirkstoffs auftreten, ist anzugeben. Ferner sind eine
Massenbilanz iiber mindestens 90 % der applizierten Radioaktivitét
sowie die photochemische Halbwertszeit anzugeben.

Falls die direkte Phototransformation untersucht werden muB, ist die
Quantenausbeute des direkten photochemischen Abbaus in Wasser zu
bestimmen und anzugeben. Auflerdem sind Angaben iiber die Berech-
nungen zur Abschitzung der theoretischen Lebensdauer des
Wirkstoffs in der oberen Schicht von wifirigen Systemen und zu
seiner natiirlichen Lebensdauer zu machen.

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

Wenn es zu einer Dissoziation in Wasser kommt, mufl (miissen) die
Dissoziationskonstante(n) (pKA-Werte) des gereinigten Wirkstoffs
nach der OECD-Priifrichtlinie 112 bestimmt und berichtet werden.
Die Identitit 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 anzu-
geben.

Stabilitit in Luft, photochemischer Abbau, Identitit des oder der
Abbauprodukte

Es ist eine Abschitzung des oxidativen photochemischen Abbaus
(indirekte Phototransformation) des Wirkstoffes vorzulegen.

Entziindbarkeit einschlieflich Selbstentziindlichkeit

Die Entziindbarkeit von technischen Wirkstoffen, die fest oder
gasformig sind oder leicht entziindliche Gase abgeben, mufl nach der
zutreffenden EWG-Methode A 10, A 11 oder A 12 bestimmt und
berichtet werden.

Die Selbstentziindlichkeit von technischen Wirkstoffen mufl nach den
zustreffenden EWG-Methoden A 15 oder A 16 und/oder nach dem
UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Empfehlungen iiber den Trans-
port gefahrlicher Giiter, Kapitel 14 Nr. 14.3.4) bestimmt und
angegeben werden.

Flammpunkt

Der Flammpunkt von technischen Wirkstoffen mit einem Schmelz-
punkt under 40 °C mufBl nach der EWG-Methode A 9 bestimmt und
berichtet werden; nur die ,,closed cup“- Methoden sollen verwendet
werden.
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2.13.

2.14.

2.15.

3.1.

3.2.

3.2.1.

Explosionsfihigkeit

Sofern erforderlich, ist fiir technische Wirkstoffe ihre Explosions-
fahigkeit nach der EWG-Methode A 14 zu bestimmen und zu
berichten.

Oberflichenspannung

Die Oberflichenspannung ist nach der EWG-Methode A 5 zu
bestimmen und zu berichten.

Brandfirdernde Eigenschaften

Die brandfordernden Eigenschaften der technischen Wirkstoffe
miissen nach der EWG-Methode A 17 bestimmt und angegeben
werden, sofern aufgrund der Strukturformel nicht zweifelsfrei auszu-
schlieBen ist, dal der Wirkstoff eine exotherme Reaktion mit
brennbaren Materialien eingehen kann. In solchen Fillen reicht diese
Information als Begriindung aus, die brandférdernden Eigenschaften
des Stoffes nicht zu bestimmen.

Weitere Informationen iiber den Wirkstoff

i) Aus den vorgelegten Informationen mufl 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.

iii) In den vorgelegten Studien, Daten und Informationen, zusammen
mit sonstigen relevanten Studien, Daten und Informationen
miissen Angaben zu den MaBnahmen 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 Brand-
fall moglicherweise entstehenden Verbrennungsprodukte zu
machen.

iv) Durch die vorgelegten Studien, Daten und Informationen sowie
die sonstigen relevanten Studien, Daten und Informationen muf}
aufgezeigt werden, dal die vorgeschlagenen NotfallmaBinahmen
geeignet sind.

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

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

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

— Bakterizid,

— Fungizid,

— Herbizid,

— Insektizid,

— Molluskizid,

— Nematizid,

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

— Repellent,

— Rodentizid,

— Talpizid,

— Virizid,

— sonstige (genau angeben).

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

Es sind Angaben iiber die Art der Wirkung auf Schadorganismen zu
machen:

— Kontaktgift,
— Magengift,
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3.2.2.

3.3.

34.

3.4.1.

3.4.2.

343.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.5.3.

— Inhalationsgift,

— fungitoxische Wirkung,

— fungistatische Wirkung,

— Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant),
— Entwicklungshemmer,

— sonstiges (genau angeben).

Soweit zutreffend muB3 angegeben werden, ob das Produkt bei
Pflanzen systemisch wirkt und ob diese Translozierung apoplastisch,
symplastisch oder beides ist.

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

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

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

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

— Griinanlagen,

— Unkrautbekédmpfung auf nichtkultivierten Flachen,

— Haus- und Kleingérten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— sonstiges (genau angeben).

Zu bekdmpfende Schadorganismen und zu schiitzende oder zu behan-
delnde 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 ange-
geben 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 Stengellinge, verbesserte
Diingung usw. zu nennen.

Wirkungsweise

Soweit bekannt, mufl die Wirkungsweise des Wirkstoffs hinsichtlich
der biochemischen und physiologischen Mechanismen und der
biochemischen Stoffwechselwege dargestellt werden. Etwaige Erge-
bnisse der entsprechenden Versuchsreihen miissen angegeben werden.

Falls bekannt ist, dal ein in einem Mittel enthaltener Wirkstoff seine
beabsichtigte Wirkung erst nach Umwandlung in einen Metaboliten
oder ein Abbauprodukt entfaltet, sind fiir 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 nach IUPAC- und CA-Nomenklatur;

— ISO- ,,common name®“ oder vorgeschlagener ,,common name®,
soweit vorhanden;

— CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und
CIPAC-Nummer, soweit vorhanden;

— Summen- und Strukturformel und
— molare Masse.

Es sind alle verfiigbaren Informationen iiber die Bildung von wirk-
samen Metaboliten und Abbauprodukten vorzulegen, einschlieBlich
der Informationen iiber:

— Prozesse, Mechanismen und Reaktionen;

— kinetische Daten oder sonstige Angaben zur Umwandlungsge-
schwindigkeit sowie zum geschwindigkeitsbegrenzenden Faktor,
sofern bekannt;

— umweltbedingte und sonstige Faktoren, die Geschwindigkeit und
AusmaB der Umwandlung beeinflussen.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

Information iiber Auftreten oder mogliches Auftreten einer Resistenz-
entwicklung und entsprechende Vorgehensweisen

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

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

Das Sicherheitsdatenblatt gemiB Artikel 27 der Richtlinie 67/548/
EWG des Rates (') ist fiir alle Wirkstoffe vorzulegen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Entgiftung

Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer geeigneten Verbrennungsan-
lage 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 enthélt, miissen das
pyrolytische Verhalten des Wirkstoffs unter kontrollierten Bedin-
gungen (sofern relevant, einschlielich Sauerstoffzufuhr und
definierter Verweildauer) bei 800° C und der Gehalt an polyhalogen-
ierten  Dibenzo-p-dioxinen und  Dibenzo-furanen in  den
Verbrennungsprodukten angegeben werden. Der Antragsteller muf}
genaue Anweisungen fiir eine sichere Entsorgung geben.

Sonstiges

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

Notfallmafsinahmen 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 Analyse-
methoden, die bei Kontrollen nach der Zulassung und zu
Uberwachungszwecken erforderlich sind.

Beziiglich der Analysemethoden, die zur Gewinnung der Daten
gemdfl dieser Richtlinie oder fiir andere Zwecke eingesetzt werden,
mufl der Antragsteller die verwendete Methode begriinden; gegeben-
enfalls werden fiir solche Methoden gesonderte Leitlinien auf der
Grundlage der gleichen Anforderungen ausgearbeitet, die fiir
Methoden zur Kontrolle nach der Zulassung und fiir Uberwa-
chungszwecke gelten.

Es miissen Beschreibungen der Methoden einschlieflich der Einzel-
heiten iiber verwendete Gerite und Reagenzien sowie iiber die
Bedingungen vorgelegt werden.

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

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gilt folgendes:

Verunreinigungen Jeder Bestandteil neben dem reinen Wirk-
stoff im technischen Wirkstoff (einschlief3-
lich nicht wirksamer Isomere), der bei der
Herstellung oder durch Abbau wihrend der
Lagerung entsteht.

(') ABL Nr. L 196 vom 16. 8. 1967, S. 1.
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4.1.

4.13.
4.13.1.

Relevante Verunrei- Verunreinigungen von toxikologischer und/

nigungen oder okotoxikologischer oder 6kologischer
Bedeutung.

Signifikante Verun- Verunreinigungen von mehr als 1 g/kg im

reinigungen technischen Wirkstoff.

Metaboliten Stoffwechselprodukte schlieen Abbau- oder
Reaktionsprodukte des Wirkstoffs ein.

Relevante Metabo- Stoffwechselprodukte von toxikologischer

liten und/oder 6kotoxikologischer oder 6kologi-

scher Bedeutung.

Auf Anforderung miissen folgende Proben zur Verfligung gestellt
werden:

(i) Analysenstandards des reinen Wirkstoffs,
(ii) Proben des technischen Wirkstoffs,

(iii) Analysenstandards der relevanten Metaboliten und aller in der
Riickstandsdefinition eingeschlossenen Verbindungen,

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

Methode zur Analyse des technischen Wirkstoffs

Im Sinne dieses Unterpunkts gelten folgende Definitionen:

(1) Spezifizitit

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

(i) Linearitdt

Linearitdt ist die Fahigkeit einer Methode, innerhalb eines gege-
benen Bereichs eine annehmbare lineare Korrelation zwischen
den Ergebnissen und der Konzentration des zu analysierenden
Stoffs in der Probe zu liefern.

(iii) 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).

(iv) Prdzision

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

Wiederholbarkeit ist die Prézision unter wiederholbaren Bedin-
gungen, d. h. unter Bedingungen, unter denen unabhingige
Untersuchungsergebnisse mit derselben Methode im selben Labor
von denselben Personen mit denselben Geréten kurz nacheinander
erzielt werden.

Die Vergleichbarkeit muf nicht angegeben werden fiir den tech-
nischen Wirkstoff (zur Definition der Vergleichbarkeit vgl. ISO
5725).

Die vollstindig beschriebenen Methoden miissen fiir die Bestimmung
des reinen Wirkstoffs im technischen Wirkstoff gemiafl der Unterlage
fir die Eintragung in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG geliefert
werden. Die Anwendbarkeit von bestehenden CIPAC-Methoden ist
anzugeben.

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

Spezifizitit, Linearitit, Genauigkeit und Wiederholbarkeit

Die Spezifizitit der vorgelegten Methoden ist nachzuweisen und
anzugeben. Dariiber hinaus sind Interferenzen durch andere im techni-
schen  Wirkstoff enthaltene  Substanzen (z. B. Isomere,
Verunreinigungen oder Zusatzstoffe) zu bestimmen.
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4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.2.

Zwar konnen die durch andere Bestandteile verursachten Interfe-
renzen bei der Bewertung der Genauigkeit der vorgeschlagenen
Methode zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs im industriell herge-
stellten Wirkstoff als systematische Fehler bezeichnet werden,
jegliche Interferenz, die mehr als + 3 % der bestimmten Gesamt-
menge ausmacht, muf jedoch erklért werden.

Der Grad der Interferenzen der Methoden zur Bestimmung der Verun-
reinigungen ist ebenfalls zu belegen.

Die Linearitat der vorgeschlagenen Methode muf iiber einen angeme-
ssenen Bereich ermittelt und angegeben werden. Bei der Bestimmung
des reinen Wirkstoffs muf3 der Kalibrierbereich den hochsten und den
niedrigsten Nenngehalt des zu bestimmenden Stoffes in der jeweiligen
Analysenlosung um mindestens 20 % tiberschreiten. Zur Kalibrierung
ist eine Doppelbestimmung bei 3 oder mehr Konzentrationen durchzu-
fiihren. Als Alternative dazu sind jedoch auch 5 Einzelbestimmungen
zuldssig. Die vorgelegten Berichte miissen die Gleichung fiir die Eich-
kurve, den Korrelationskoeffizienten sowie reprdsentative und
ordnungsgemidll gekennzeichnete Beschreibungen der Analysenunter-
lagen, z. B. Chromatogramme einschliefen.

Die Genauigkeit ist fiir Methoden zur Bestimmung des reinen Wirk-
stoffs und der signifikanten und/oder relevanten Verunreinigungen im
technischen Wirkstoff erforderlich.

Bei der Bestimmung des reinen Wirkstoffs sind fiir die Wiederholbar-
keit grundsitzlich mindestens 5 Bestimmungen durchzufiihren. Die
relative Standardabweichung (% RSD) mufBl berichtet werden.
Ausreifler, die mit einer geeigneten Methode ermittelt wurden (z. B.
Dixons- oder Grubbs-Test), konnen verworfen werden. Ist dies
geschehen, so mufl es deutlich angegeben werden. Es muf3 versucht
werden, den Grund fiir das Auftreten von Ausreilern zu erklédren.

Methoden zur Bestimmung von Riickstinden

Die Methoden miissen die Bestimmung des reinen Wirkstoffs und/
oder der relevanten Metaboliten ermoglichen. Fiir jede Methode und
jede relevante reprisentative Matrix miissen die Spezifizitit, die
Prazision, die Wiederfindungsraten und die Bestimmungsgrenze expe-
rimentell ermittelt und angegeben werden.

Grundsitzlich sollte es sich bei den vorgeschlagenen Methoden um
Multimethoden handeln; eine Standard-Multimethode mufl 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 moglich ist, ist eine alternative Methode vorzu-
schlagen. Sollte diese Anforderung zu einer tibermifigen Anzahl an
Einzelmethoden fiihren, kann auch eine Methode, die eine gemein-
same Bestimmung der einzelnen Verbindungen iiber ein Produkt
erlaubt (,,common moiety method®), zugelassen werden.

Im Sinne dieses Abschnittes gelten folgende Definitionen:

(1) Spezifizitdt

Spezifizitat 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 unabhdngig unter vorgeschriebenen Bedingungen
erzielten Ergebnissen.

Wiederholbarkeit: Prizision unter wiederholbaren Bedingungen,
d. h. unter Bedingungen, unter denen unabhingige Untersu-
chungsergebnisse mit derselben Methode im selben Labor von
denselben Personen mit denselben Geriten kurz nacheinander
erzielt werden.

Vergleichbarkeit: Da die in den entsprechenden Verdffentli-
chungen (z. B. ISO 5725) gegebenen Definitionen der
Vergleichbarkeit im allgemeinen nicht auf die Analyse von
Riickstinden angewandt werden konnen, wird die Vergleichbar-
keit fiir die Zwecke dieser Richtlinie als Validierung definiert,
bei der die Methode durch wiederholte Versuche zur Ermittlung
der Wiederfindungsraten mit reprdsentativen Matrizes und bei
reprasentativen Konzentrationen von mindestens einem weiteren
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42.1.

42.2.

4.2.3.

Laboratorium validiert wird, das unabhingig von demjenigen ist,
das urspriinglich die Methode ausgearbeitet hat. (Dieses unab-
hingige Labor kann zu derselben Firma gehoren.) (Validierung
durch unabhingige Laboratorien).

(iii) 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 enthilt,
urspriinglich zugegeben wurde.

(iv) Bestimmungsgrenze

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

Riickstinde in Pflanzen und/oder pflanzlichen Erzeugnissen, Lebens-
mitteln (pflanzlichen und tierischen Ursprungs), Futtermitteln

Die vorgeschlagenen Methoden miissen zur Bestimmung aller
Bestandteile der Riickstandsdefinition, die gemif Abschnitt 6
Nummern 6.1 und 6.2 vorgelegt wurde, geeignet sein, um es den
Mitgliedstaaten zu ermdglichen, die Einhaltung festgelegter MRL-
Werte zu tiberpriifen oder um abstreifbare Riickstdnde zu bestimmen.

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

Die Wiederholbarkeit ist zu bestimmen und anzugeben. Die identi-
schen Testproben konnen aus einer {blichen Feldprobe, die
gewachsene Riickstdnde enthilt, zubereitet werden. Alternativ dazu
konnen die identischen Testproben aus Teilen einer iiblichen unbe-
handelten Probe hergestellt werden, denen definierte Mengen des zu
analysierenden Stoffes zugesetzt wurden.

Die Ergebnisse einer Validierung durch unabhingige Laboratorien
miissen angegeben werden.

Die Bestimmungsgrenze einschlielich der einzelnen und der durch-
schnittlichen 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 bestimmen
und anzugeben.

Bodenriickstdnde

Es sind Methoden zur Analyse des Bodens auf Riickstinde des Wirk-
stoffs und/oder der relevanten Metaboliten vorzulegen.

Die Methode muf} ausreichend spezifisch sein, um die Riickstinde des
Wirkstoffs und/oder die relevanten Metaboliten zu bestimmen und
gegebenenfalls Angaben iiber ein zusétzliches Absicherungsverfahren
enthalten.

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungs-
grenze, einschlieBlich 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 Konzen-
trationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

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

Riickstinde im Wasser (einschlieBlich Trinkwasser, Grund- und Ober-
flichenwasser)

Es sind Methoden zur Analyse des Wassers auf Riickstinde des Wirk-
stoffs und/oder der relevanten Metaboliten vorzulegen.
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42.4.

4.2.5.

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

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungs-
grenze, einschlieBlich der einzelnen wund durchschnittlichen
Wiederfindungsraten, sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative
Standardabweichung der Wiederfindungsraten ist sowohl fiir jede
einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der Konzen-
trationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Bei Trinkwasser darf die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze 0,1 pg/l
nicht iiberschreiten. Bei Oberflichenwasser darf die vorgeschlagene
Bestimmungsgrenze eine Konzentration nicht iiberschreiten, deren
Auswirkung auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Organismen
als unannehmbar gemiB den Anforderungen des Anhangs VI ange-
sehen wird.

Riickstiande in der Luft

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

Die Methode muf3 ausreichend spezifisch sein, um alle Bestandteile
der Riickstandsdefinition zu bestimmen, und gegebenenfalls Angaben
iiber ein zusitzliches Absicherungsverfahren enthalten.

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungs-
grenze, einschlieBlich der einzelnen wund durchschnittlichen
Wiederfindungsraten sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative
Standardabweichung der Wiederfindungsraten ist sowohl fiir jede
einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der Konzen-
trationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Die vorgeschlagene Bestimmungsgrenze muf} relevante gesundheitlich
begriindete Grenzwerte oder relevante Expositionswerte beriicksich-
tigen.

Riickstdnde in Korperfliissigkeiten und Geweben

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

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

Die Wiederholbarkeit, die Wiederfindungsrate und die Bestimmungs-
grenze, einschlieBlich der einzelnen wund durchschnittlichen
Wiederfindungsraten, sind zu ermitteln und anzugeben. Die relative
Standardabweichung der Wiederfindungsraten ist sowohl fiir jede
einzelne Konzentrationsstufe als auch fiir die Gesamtzahl der Konzen-
trationsstufen experimentell zu bestimmen und anzugeben.

Toxikologische und Metabolismus-Untersuchungen des Wirkstotfs

Einleitung

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

— zu entscheiden, ob der Wirkstoff in Anhang I aufgenommen
werden kann oder nicht;

— geeignete Bedingungen oder Beschriankungen hinsichtlich
einer Aufnahme in Anhang I festzulegen;

— den Wirkstoff hinsichtlich der Gefahr einzustufen;

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

— AOEL-Werte (Acceptable Operator Exposure Level) festzu-
setzen;
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5.1

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden
Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen sowie Gefah-
renhinweise und Sicherheitsratschlige zum Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt festzulegen;

— geeignete Erste-Hilfe-MafBlnahmen sowie diagnostische und
therapeutische Mafnahmen festzulegen, die nach einer
Vergiftung von Menschen durchzufiihren sind, und

— Art und AusmaBl des Risikos flir Menschen und Tiere
(normalerweise vom Menschen gefiitterte, gehaltene oder
verzehrte Tierarten) sowie flir andere Wirbeltierarten, die
keine Zielarten sind, bewerten zu koénnen.

ii) Es ist notwendig, sdmtliche bei den routineméBigen toxikologi-
schen Prifungen festgestellten potentiellen Schadwirkungen
(auch auf Organe und spezielle Systeme, wie im Falle der
Immuntoxizitdt und Neurotoxizitit) zu untersuchen und zu
berichten, und solche zusitzlichen Untersuchungen durchzu-
filhren 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. Sdmtliche verfiigbaren
biologischen Daten und Angaben, die fiir die Bewertung des
Toxizitétsprofils des untersuchten Stoffs von Belang sind,
miissen berichtet werden.

iii) Da sich Verunreinigungen auf das toxikologische Verhalten
auswirken konnen, muf} fiir jede vorgelegte Studie eine genaue
Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials gemaf
Nummer 1.11 vorgelegt werden. Die Priifungen sind mit den
Wirkstoffen entsprechend der Spezifikation fiir die Herstellung
der zuzulassenden Zubereitung durchzufiihren, es sei denn, es
sind radioaktiv markierte Stoffe vorgeschrieben oder gestattet.

iv) Priifungen unter Verwendung eines im Labor oder in einer Pilot-
anlage erzeugten Wirkstoffs miissen mit dem fabrikméBig
hergestellten Wirkstoff wiederholt werden, es sei denn, es kann
gerechtfertigt werden, daf fiir die Zwecke der toxikologischen
Prifung und Bewertung das verwendete Priifungsmaterial im
wesentlichen das gleiche ist. Bei Zweifeln missen geeignete
Zusatzstudien vorgelegt werden, damit dariiber befunden werden
kann, ob eine Wiederholung der Priifungen erforderlich ist.

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

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

vii) Enthélt der Endriickstand (dem der Verbraucher oder das
Betriebspersonal geméfl Anhang III Nummer 7.2.3 ausgesetzt
ist) als Ergebnis des Stoffwechsels oder eines anderen Prozesses
in oder auf behandelten Pflanzen oder als Ergebnis der Verarbei-
tung der behandelten Erzeugnisse einen Stoff, der weder
Wirkstoff ist, noch als Metabolit in Séugetieren gefunden wurde,
so ist es notwendig, die Toxizitdt dieser Bestandteile des
Endriickstands zu untersuchen, solange nicht nachgewiesen
werden kann, dal die Exposition des Verbrauchers oder des
Betriebspersonals keine nennenswerte Gesundheitsgefahr birgt.
Toxikokinetische und Metabolismus-Priifungen der Metaboliten
und Abbauprodukte sollten nur dann durchgefithrt werden,
wenn die toxikologischen Befunde zu den Metaboliten nicht
mit Hilfe der zum Wirkstoff vorliegenden Ergebnisse bewertet
werden kdnnen.

viii) Die Art der Verabreichung der Priifsubstanz hingt von den
Hauptexpositionswegen ab. Erfolgt die Exposition hauptséchlich
iiber die Gasphase, so kann es zweckmiBiger sein, Inhalations-
versuche anstelle oraler Versuche durchzufiihren.

Untersuchungen von Absorption, Verteilung, Ausscheidung und
Metabolismus bei Siaugetieren

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 Toxizitatspriifungen
geben. Es sei jedoch darauf hingewiesen, daB fiir die Ubertragung
der Tierdaten auf den Menschen Informationen iiber die Unterschiede
zwischen den Arten von entscheidender Bedeutung sein kénnen und
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5.2.

5.2.1.

dal Angaben zur dermalen Penetration, Absorption, Verteilung,
Ausscheidung und zum Stoffwechsel fiir die Bewertung des Anwen-
derrisikos 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 Prifungen

Die Priifungen sollen hinreichend Daten liefern, die

— eine Bewertung der Absorptionsrate und -menge,

— die Verteilung im Gewebe und die 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, sollen ebenfalls unter-
sucht werden.

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
durchzufiihren und zu berichten. In einzelnen Fillen kann es erforder-
lich sein, zusitzliche Priifungen an anderen Arten (wie Ziegen oder
Hithnern) durchzufiihren.

Priifrichtlinien

Richtlinie 87/302/EWG der Kommission vom 18. November 1987 zur
neunten Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe an den techni-
schen Fortschritt (*), Teil B, Toxikokinetik.

Akute Toxizitit

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und
Angaben miissen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswir-
kungen einer einmaligen = Wirkstoffexposition abzuschitzen,
insbesondere iiber folgende Aspekte:

— die Toxizitdt des Wirkstoffs;

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

— wenn moglich den Mechanismus der toxischen Wirkung;

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositions-
wegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung des toxischen
Bereichs ankommt, miissen die Angaben dariiber hinaus auch eine
Klassifizierung gemdB der Richtlinie 67/548/EWG des Rates
gestatten. Die Angaben der Priiffung auf akute Toxizitdt sind beson-
ders wichtig fiir die Beurteilung der Gefahren bei Unfillen.

Oral
Veranlassung
Die akute orale Toxizitdt des Wirkstoffs ist stets anzugeben.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist durchzufiihren mit den Methoden B 1 und B la des
Anhangs der Richtlinie 92/69/EWG der Kommission vom 31. Juli
1992 zur siebzehnten Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe
an den technischen Fortschritt (?).

(') ABL Nr. L 133 vom 30. 5. 1988, S. 1.

(*) ABL Nr. L 383 vom 29. 12. 1992, S. 113.
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5.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

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 der Methode B 3 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Inhalation
Veranlassung

Die inhalatorische Toxizitdt 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 Zuberei-
tungen verwendet werden soll, die dazu bestimmt sind, in
geschlossenen Rdumen wie Ligern oder Gewichshdusern ausge-
bracht 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 betrdchtlicher Anteil an Teilchen oder Tropfchen mit einem
Druchmesser von < 50um (> 1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach der Methode B 2 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Hautreizung

Zweck der Prifung

Die Priifung soll hinreichend Aufschluf} tiber das Hautreizungspoten-
tial des Wirkstoffs einschlieBlich der potentiellen Reversibilitdt der
beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Die Hautreizung des Wirkstoffs ist zu bestimmen, aufler in den
Fillen, in denen es entsprechend der Priifrichtlinie wahrscheinlich
ist, dafl der Wirkstoff eine starke Hautreizung hervorruft oder solche
Wirkungen ausgeschlossen werden konnen.

Priifrichtlinien

Die Priifung auf akute Hautreizung ist nach der Methode B 4 der
Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.

Augenreizung

Zweck der Prifung

Die Priifung soll hinreichend Aufschlufl iiber das Augenreizungspo-
tential des Wirkstoffs einschlieBlich der potentiellen Reversibilitit
der beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Der Augenreizungstest ist durchzufiihren, aufler in den Féllen, in
denen es entsprechend der Priifrichtlinie wahrscheinlich ist, dafl der
Wirkstoff eine starke Augenreizung hervorruft.

Priifrichtlinien

Die akute Augenreizung wird nach der Methode B 5 der Richtlinie
92/69/EWG untersucht.
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5.2.6.

5.3.

5.3.1.

53.2.

Hautsensibilisierung
Zweck der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Angaben liefern, um das Hautsensibili-
sierungspotential des Wirkstoffs zu bewerten.

Veranlassung

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

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach der Methode B 6 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Kurzzeittoxizitit

Die Priifungen der Kurzzeittoxizitit miissen Aufschlufl {iber die Wirk-
stoffmenge geben, die unter Versuchsbedingungen ohne toxische
Wirkung toleriert werden kann. Solche Untersuchungen lassen Riick-
schliisse auf das Risiko fiir Personen zu, die wirkstoffhaltige
Zubereitungen anwenden oder damit umgehen. Kurzzeitversuche
lassen insbesondere mogliche kumulative Wirkungen des Wirkstoffs
und die Gefahrdung des stark exponierten Betriebspersonals erkennen.
Dariiber hinaus liefern Kurzzeitversuche niitzliche Erkenntnisse fiir
die Durchfithrung von Untersuchungen der chronischen Toxizitét.

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und
Angaben miissen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswir-
kungen einer wiederholten Wirkstoffexposition zu ermdglichen,
insbesondere zu ermitteln:

— den Zusammenhang zwischen Dosis und Schadwirkung;
— die Wirkstofftoxizitdt einschlieflich, falls moglich, den NOAEL,;
— gegebenenfalls Zielorgane;

— den zeitlichen Verlauf und Symptome der Vergiftung mit genauer
Angabe der Verhaltensauffilligkeiten und moglichen pathologi-
schen Autopsiebefunden;

— besondere toxische Wirkungen und pathologische Verdnderungen;

— gegebenenfalls Persistenz und Reversibilitdt bestimmter Vergift-
ungserscheinungen nach Absetzen der Verabreichung;

— falls mdglich, Beschreibung der Wirkungsweise der Vergiftung
und

— das relative Risiko entsprechend den verschiedenen Expositions-
wegen.

Orale Studie iiber 28 Tage
Veranlassung

Kurzzeitversuche iiber 28 Tage sind zwar nicht vorgeschrieben,
konnen 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 Toxizitdt maskiert sein kdnnen.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach der Methode B 7 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Orale Studie iiber 90 Tage

Veranlassung

Die orale Kurzzeittoxizitit (90 Tage) des Wirkstoffs bei Ratte und
Hund muf} stets angegeben werden. Gibt es Indizien dafiir, dafl der
Hund deutlich empfindlicher ist, und sind diese Daten hochstwahr-
scheinlich von Bedeutung fiir die Ubertragung der Befunde auf den
Menschen, so ist eine 12monatige Toxizitdtsstudie am Hund durchzu-
fithren und zu berichten.

Priifrichtlinien

Priifung auf subchronische orale Toxizitit gemdfl Teil B der Rich-
tlinie 87/302/EWG.
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5.33.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Andere Expositionswege
Veranlassung

Zur Bewertung der Anwenderexposition kénnen 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 Richtlinie 92/69/EWG

— dermal 90 Tage: Teil B der Richtlinie 87/302/EWG, subchroni-
sche dermale Toxizitét

— inhalatorisch 28 Tage: Methode B 8 Richtlinie 92/69/EWG

— inhalatorisch 90 Tage: Teil B der Richtlinie 87/302/EWG,
subchronische inhalatorische Toxizitét.

Gentoxizitit

Zweck der Prifung

Diese Priifungen sind wichtig fiir

— die Abschitzung der Gentoxizitét;
— 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 Mutagenitétspriifung weder in
vitro noch in vivo exzessiv toxische Dosen verwendet werden. Dieses
Konzept ist als allgemeine Richtschnur zu verstehen. Das Konzept
mufl geniigend Spielraum und die Moglichkeit bieten, weitere
Prifungen vorzunehmen, je nachdem, wie die Befunde auf den
einzelnen Stufen ausfallen.

In-vitro-Untersuchungen
Veranlassung

Mutagenititstests (bakterielle Priifung auf Genmutation, Chromoso-
menaberrationstest mit Sdugetierzellen und Genmutationspriifung mit
Séaugetierzellen) sind stets durchzufiihren.

Priifrichtlinien
Zulissige Priifrichtlinien sind:

Methode B 14 der Richtlinie 92/69/EWG — Riickmutationstest mit
Salmonella Typhimurium

Methode B 10 der Richtlinie 92/69/EWG — Cytogenetischer in-vitro-
Test mit Sdugetierzellen

Teil B der Richtlinie 87/302/EWG — in-vitro-Genmutationstest mit
Séugetierzellen

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 (einschlieBlich toxikokinetischer,
toxikodynamischer und physikalisch-chemischer Daten und Daten fiir
analoge Substanzen) durchgefiihrt werden. Der Test kann eine in-vivo
oder eine in-vitro-Untersuchung mit einem anderen als dem/den zuvor
verwendeten Metabolismus-System(en) sein.

Féllt der cytogenetische in-vitro-Test positiv aus, so ist ein in-vivo-
Test mit somatischen Zellen (Metaphasenanalyse im Knochenmark
von Nagern oder Mikronucleustest bei Nagern) durchzufiihren.

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

Priifrichtlinien

Zuléssige Priifrichtlinien sind:
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5.4.3.

5.5.

Methode B 12 der Richtlinie 92/69/EWG — Mikronucleus-Test;
Teil B der Richtlinie 87/302/EWG — Fellfleckentest an der Maus;

Teil B 11 der Richtlinie 92/69/EWG — cytogenetischer in-vivo-Test
im Knochenmark von Sdugetieren, Chromosomenanalyse.

In-vivo-Untersuchungen mit Keimzellen
Veranlassung

Fallen die Ergebnisse einer In-vitro-Untersuchung mit somatischen
Zellen positiv aus, so kénnen in-vivo-Priiffungen auf Keimzellschadi-
gungen gerechtfertigt sein. Die Notwendigkeit der Durchfiihrung
dieser Priifungen ist von Fall zu Fall abzuwigen, wobei den toxikoki-
netischen Daten, der Anwendung 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
Potential erblicher Wirkungen zu untersuchen und die erblichen
Wirkungen nach Mbdglichkeit quantitativ zu bestimmen. Es wird
darauf hingewiesen, da3 aufgrund ihrer Kompliziertheit die Durchfiih-
rung quantitativer Untersuchungen einer besonderen Rechtfertigung
bedarf.

Langzeittoxizitit und Kanzerogenitit

Zweck der Prifungen

Die  durchgefiihrten und berichteten Langzeituntersuchungen
zusammen mit anderen relevanten Daten iiber den Wirkstoff miissen
ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen einer wieder-
holten ~ Wirkstoffexposition = abzuschitzen und  insbesondere
ausreichend sein, um

— die schidlichen 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 einschldgigen Daten und Angaben iiber den Wirkstoff ausrei-
chend 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 nichtgentoxischen Kanzerogenen herauszufinden, welche
Hochstdosis keinerlei schidliche Auswirkungen hat (Schwellen-
dosis).

Veranlassung

Fiir alle Wirkstoffe ist die Langzeit-Toxizit4t und -Kanzerogenitit zu
bestimmen. Wird in Ausnahmefillen geltend gemacht, dal auf diese
Priifungen verzichtet werden konne, so ist dies stichhaltig zu
begriinden, beispielsweise in Féllen, in denen toxikokinetisch belegt
ist, daB3 die Aufnahme des Wirkstoffs weder {iber den Darm, noch
iiber die Haut oder die Lunge erfolgt.

Versuchsbedingungen

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

Auch eine Kanzerogenititsuntersuchung des Wirkstoffs an der Maus
muf durchgefiihrt werden.

Wird ein nichtgentoxischer Mechanismus fiir die Kanzerogenitét
vermutet, so istein stichhaltig begriindeter Fall nebst relevanten
Versuchsdaten vorzuweisen, die auch die Daten umfassen miissen,
mit denen der angenommene Wirkungsmechanismus nachgewiesen
wird.

Waihrend die Standard-Bezugsdaten fiir die Beurteilung der behand-
lungsbedingten Reaktionen die gleichzeitig (im selben Versuch)
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erhobenen Kontrolldaten sind, konnen historische Kontrolldaten bei
der Interpretation von bestimmten Kanzerogenititsuntersuchungen
hilfreich sein. Werden historische Kontrolldaten vorgelegt, so sollten
sie von derselben Art und demselben Stamm unter gleichen Haltungs-
bedingungen sein und aus zeitgeméfen 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 {iber
mehr als eine Niederlassung verfiigt;

— Name des Labors und Zeitpunkt der Durchfilhrung der Untersu-
chung;

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

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

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

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

— eine Erkldrung iiber die Art der Tumore, die zur Erstellung der
Inzidenzdaten zusammengefaf3t 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, auszuwiéhlen. Die fiir die Kanzer-
ogenititsuntersuchung verwendete Hochstdosis ist so zu wihlen, daf
sie minimale Toxizitdtssymptome hervorruft, wie einen leichten
Riickgang der Korpergewichtszunahme (weniger als 10 %), ohne
jedoch Gewebsnekrosen oder Stoffwechselséttigung zu verursachen
und ohne die normale Lebenserwartung durch andere als tumorbe-
dingte Folgen wesentlich zu senken. Wird die Langzeit-
Toxizitatsprifung separat durchgefiihrt, so ist die dafiir verwendete
Hoéchstdosis so zu wihlen, daBl sie eindeutige Toxizitdtssymptome
hervorruft, ohne jedoch iibermdfig letal zu wirken. Hohere, iiber-
méBig toxische Dosen gelten fiir die durchzufiihrenden 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, daf3
die gutartigen Tumore mit der Zeit bosartig werden. Ebenso diirfen
ungleiche, nichtassoziierte Tumore im selben Organ, ob gutartig oder
bosartig, bei der Berichterstattung nicht miteinander verquickt
werden. Zur Vermeidung von Mif3verstidndnissen ist fiir die Bezeich-
nung und Beschreibung von Tumoren eine Terminologie zu
verwenden, wie sie von der Amerikanischen Gesellschaft fiir toxiko-
logische Pathologie (') oder dem Hannoverschen Tumorregister
(RENI) entwickelt worden ist. Dabei ist anzugeben, welche Termino-
logie verwendet wird.

Fiir die histopathologische Untersuchung ausgewihltes Gewebsmate-
rial muf3 auch Material umfassen, mit dem weiterer Aufschluf} iiber
die makroskopisch-pathologischen Ldsionen 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 Elektro-
nenmikroskop durchzufiihren und zu berichten.

Priifrichtlinien

Die Untersuchungen sind geméf Teil B der Richtlinie 87/302/EWG
(Priifung auf chronische Toxizitdt, Priifung auf Kanzerogenitit oder
kombinierte Studie zur Prifung auf Kanzerogenitit und chronische
Toxizitédt) durchzufiihren.

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria Guides for Toxicologic
Pathology
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5.6.

5.6.1.

Reproduktionstoxizitit

Die schddlichen Auswirkungen auf die Reproduktion lassen sich in
zwei grofle Gruppen unterteilen:

— Storungen der méannlichen bzw. weiblichen Fruchtbarkeit und

— Storungen der normalen Entwicklung der Nachkommenschaft
(Entwicklungstoxizitét).

Priifungs- und berichterstattungspflichtig sind alle moglichen Auswir-
kungen auf die Reproduktionsphysiologie mannlicher und weiblicher
Individuen, sowie mogliche Auswirkungen auf die vor- und nachge-
burtliche Entwicklung. Wird in auBergewohnlichen Fillen geltend
gemacht, daB auf diese Priifungen verzichtet werden konne, so ist
dies stichhaltig zu begriinden.

Wihrend die Standard-Bezugsdaten fiir die Beurteilung der behand-
lungsbedingten Reaktionen die gleichzeitig (im selben Versuch)
erhobenen Kontrolldaten sind, konnen historische Kontrolldaten bei
der Interpretation bestimmter Untersuchungen zur Reproduktionstoxi-
zitdt hilfreich sein. Werden historische Kontrolldaten vorgelegt, so
sollten sie von derselben Art und demselben Stamm unter gleichen
Haltungsbedingungen sein und aus zeitgemdBen 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 Untersu-
chung;

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

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

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

— Name des Labors und der Wissenschaftler, die fiir die Ermittlung
und Auswertung der Daten der toxikologischen Priifung verant-
wortlich sind.

Mehrgenerationenuntersuchungen
Zweck der Prifung

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

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

— eine etwaige Steigerung allgemeiner (bei den Priifungen auf Kurz-
zeittoxizitdt 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 durchzufiihren.

Priifrichtlinien

Die Priifungen sind gemdf Teil B der Richtlinie 87/302/EWG (Repro-
duktionstoxizititstest {iber zwei Generationen) durchzufithren. Das
Organgewicht der Reproduktionsorgane ist ebenfalls zu berichten.

Weitere Studien

Falls fiir eine bessere Abschitzung der Auswirkungen auf die Repro-
duktion noch Angaben erforderlich sind und diese Angaben noch
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5.6.2.

5.7.

5.8.

5.8.1.

nicht verfiigbar sind, kann es erforderlich sein, ergdnzende Untersu-
chungen durchzufiihren, um folgende Angaben zu erstellen:

— getrennte Untersuchungen mit Ménnchen und Weibchen;

— drei-Segment-Anordnung;

— dominant-letal-Versuch zur Beurteilung der Wirkungen auf die
ménnliche Fertilitat;

— kreuzweise Verpaarung behandelter Mannchen mit unbehandelten
Weibchen und umgekehrt;

— Auswirkungen auf die Spermatogenese;

— Auswirkungen auf die Oogenese;

— Motilitdt, Mobilitdt und Morphologie der Spermien;
— Priifung der Hormonaktivitit.

Priifung auf Entwicklungstoxizitdt
Zweck der Prifungen

Die angegebenen Untersuchungen zusammen mit anderen relevanten
Daten iiber den Wirkstoff miissen ausreichend sein, die Auswirkungen
der wiederholten Wirkstoffexposition fiir die Embryonal- und Fétal-
entwicklung abzuschitzen und insbesondere ausreichend sein, um

— die direkten und indirekten Auswirkungen der Wirkstoffexposition
auf die Embryonal- und Fétalentwicklung zu bestimmen;
— jedwede maternale Toxizitdt zu bestimmen;

— die Dosis-Wirkungsbeziehung bei Muttertier und Nachkommen-
schaft zu ermitteln;

— die Verdnderungen der beobachteten Vergiftungssymptome und
-befunde festzustellen und

— den NOAEL festzusetzen.

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

Veranlassung
Die Priifungen sind stets durchzufiihren.
Versuchsbedingungen

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

Priifrichtlinien

Die Priifungen sind nach dem Verfahren des Teils B der Richtlinie
87/302/EWG (Teratogenititspriifung mit Nagern und Nichtnagern)
durchzufiihren.

Priifungen auf verzogerte Neurotoxizitit

Zweck der Priifung

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

Bei Stoffen mit &hnlicher oder verwandter Struktur wie der von
verzogert neurotoxisch wirkenden Stoffen, wie Organophosphatver-
bindungen, sind diese Priifungen stets durchzufiihren.

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 Untersu-
chungen keine routineméifigen Priifungen dar.
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5.8.2.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

Ob zusitzliche Priifungen erforderlich sind, mu8 von Fall zu Fall
entschieden werden.

Zusdtzliche Wirkstoffpriifungen

Zur Klirung beobachteter Auswirkungen konnen in bestimmten
Féllen zusdtzliche Priifungen erforderlich sein. Diese Priifungen
konnen umfassen:

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

— Untersuchung des neurotoxischen Potentials;
— Untersuchung des immuntoxischen Potentials;
— Untersuchung sonstiger Verabreichungswege.

Ob zusitzliche Untersuchungen erforderlich sind, mufl von Fall zu
Fall entschieden werden; dabei ist den verfiigbaren Ergebnissen der
toxikologischen und Stoffwechseluntersuchungen sowie den wichtig-
sten Expositionswegen Rechnung zu tragen.

Die erforderlichen Untersuchungen sind anhand der zu untersu-
chenden Parameter und der gesteckten Ziele individuell zu gestalten.

Medizinische Daten

Soweit verfiigbar und unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 5
der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980
zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chemische,
physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (') sind
auch praktische Daten und Angaben iiber das Erkennen von Vergift-
ungssymptomen, die Wirksamkeit der Ersten Hilfe und therapeutische
MafBnahmen zu ibermitteln. Weitere spezifische Angaben zur
Entwicklung von Gegengiften oder Behandlungsmedikamenten mit
Tierversuchen sind ebenfalls zu iibermitteln. Soweit von Belang,
mufl auch die Wirksamkeit potentieller 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 Zulissigkeit der Ubertragung und der SchluBfolge-
rungen in Bezug auf besonders betroffene Organe, die Dosis-
Wirkungsbeziehung sowie die Umkehrbarkeit toxischer Wirkungen
bestitigen zu konnen. Solche Daten konnen aufgrund zufdlliger oder
beruflich bedingter Exposition gewonnen werden.

Arztliche Uberwachung des Betriebspersonals

Berichte iiber Programme zur Gesundheitsiiberwachung des Personals
nebst genauen Angaben zur Art des Programms, zur Wirkstoffexposi-
tion und zur Exposition mit anderen Stoffen sind vorzulegen. Diese
Berichte sollen nach Mdglichkeit Daten zum Wirkungsmechanismus
des Wirkstoffs enthalten. Diese Berichte sollen falls verfiigbar Daten
zu Personen enthalten, die bei der Herstellung oder nach der Anwen-
dung des Wirkstoffs exponiert sind (z. B. im Rahmen von
Wirksamkeitsversuchen).

Auch sind verfiigbare Angaben zur Sensibilisierung und allergischen
Reaktionen des Betriebspersonals und anderen wirkstoffexponierten
Personen zu iibermitteln, gegebenenfalls mit Einzelheiten iiber eine
etwaige Uberempfindlichkeit. Die vorzulegenden Daten sollen Einzel-
heiten zur Hiufigkeit, Hohe und Dauer der Exposition und der
Symptome sowie anderer klinischer Informationen von Belang
umfassen.

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

Verfiigbare Berichte aus der offen zugénglichen Literatur {iber klini-
sche Fiélle und unfallbedingte Vergiftungen, sei es aus
Fachzeitschriften oder offiziellen Berichten, sind zusammen mit den
Berichten durchgefiihrter Folgeuntersuchungen einzureichen. Diese
Berichte sollen ausfiihrliche Beschreibungen der Art, Hohe und Dauer
der Exposition, der klinischen Symptome, der Ersten Hilfe, der thera-
peutischen Mafinahmen sowie der durchgefiihrten Messungen und

(') ABIL Nr. 337 vom 3. 12. 1980, S. 8.
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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.

5.9.3. Beobachtungen zur Exposition der Bevélkerung im allgemeinen und
gegebenenfalls 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 vorge-
legt werden.

5.94. Vergiftungsdiagnose (Bestimmung des Wirkstoffs und.der Metabo-
liten), spezifische Vergiftungssymptome, klinische Priifungen

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

5.95. Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, Gegengifte, drztliche
Behandlung

Die Erste-Hilfe-MaBnahmen im Falle einer (tatsdchlichen bzw.
vermuteten) Vergiftung sowie einer Augenkontaminierung sind anzu-
geben.

Die Art der therapeutischen Behandlung fiir den Fall der Vergiftung
oder Augenkontaminierung einschlielich des Einsatzes von Gegen-
giften, soweit verfiigbar, sind vollstindig zu beschreiben. Soweit
vorhanden und verfiigbar, sind Angaben zur praktischen Erfahrung,
andernfalls aber die theoretischen Erkenntnisse zur Wirksamkeit alter-
nativer Behandlungsarten, soweit sie von Belang sind, mitzuteilen.
Durch Behandlungsvorschriften bedingte Kontraindikationen, insbe-
sondere  beziiglich  ,allgemeiner = Gesundheitsprobleme*  und
Bedingungen, sind zu beschreiben.

5.9.6. Zu erwartende Vergiftungserscheinungen

Soweit bekannt, sind Art und Dauer der zu erwartenden Auswir-
kungen nach einer Vergiftung unter Beriicksichtigung folgender
Aspekte zu beschreiben:

— Art, Hohe und Dauer der Exposition oder Ingestion und

— verschiedene Zeitabstinde zwischen Exposition oder Ingestion und
dem Beginn der Behandlung.

5.10. Zusammenfassung der Toxizitit bei Siugetieren und generelle
Bewertung

Eine Zusammenfassung sdmtlicher Daten und Angaben gemifl den
Nummern 5.1 bis 5.10 einschlieBlich einer eingehenden, kritischen
Bewertung dieser Daten im Rahmen der relevanten Bewertungs- und
Entscheidungskriterien und Leitlinien, insbesondere hinsichtlich der
bestehenden oder zu befiirchtenden Risiken fiir Mensch und Tier
sowie Umfang, Qualitit und Zuverldssigkeit des Datenbestands ist
vorzulegen.

Gegebenenfalls ist die Bedeutung der Daten fiir die Beurteilung des
Toxizitétsprofils des fabrikfertigen Wirkstoffs anhand der Analysebe-
funde der Wirkstoffchargen (Randnummer 1.11) und der
durchgefiihrten Zusatzstudien (Nummer 5 Ziffer iv)) zu diskutieren.

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

(") 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 Center (ERIC), Pilot
Project, 1991.
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Auf der Grundlage dieser Daten sind wissenschaftlich untermauerte
Vorschlage fiir die Festsetzung des ADI und der AOEL-Werte fiir
den Wirkstoff vorzulegen.

6. Riickstdnde in oder auf behandelten erzeugnissen, lebensmitteln und
futtermitteln

Einleitung

i)

ii)

iii)

iv)

v

~

Die vorgelegten Angaben zusammen mit den Angaben iiber eine
oder mehrere wirkstoffhaltige Zubereitungen miissen ausreichen,
um eine Bewertung des Risikos fiir den Menschen durch
Riickstdnde des Wirkstoffs, seiner relevanten Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte in der Nahrung zu erméglichen. Dariiber
hinaus miissen die Angaben ausreichen, um

— zu entscheiden, ob der Wirkstoff in Anhang I aufgenommen
werden kann oder nicht;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen hinsichtlich
einer Aufnahme in Anhang I zu nennen.

Es muB eine eingehende Bechreibung (Spezifikation) des verwen-
deten Materials gemd3 Abschnitt 1 Nummer 11 vorgelegt werden.

Die Untersuchungen sollten gemdBl den verfligbaren Leitlinien
iiber vorgeschriebene Testverfahren fiir Riickstinde von Pflanzen-
schutzmitteln in der Nahrung durchgefiihrt werden (*).

Gegebenenfalls sollten die Daten mit Hilfe von geeigneten stati-
stischen Verfahren analysiert werden. Alle Einzelheiten der
statistischen Analyse sollten angegeben werden.

Stabilitdt der Riickstdnde wihrend der Lagerung

Es kann erforderlich sein, Untersuchungen iiber die Stabilitit der
Riickstinde wihrend der Lagerung durchzufiihren. Sofern die
Proben in der Regel innerhalb von 24 Stunden nach der Proben-
ahme eingefroren werden wund eine Verbindung nicht
bekanntermafen 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 sollten
mit reprisentativen Substraten und vorzugsweise an Proben von
behandelten Kulturen oder von Tieren mit gewachsenen
Riickstinden durchgefiihrt werden. Ist dies nicht mdglich, so
sollten Aliquote vorbereiteter Kontrollproben mit einer bekannten
Menge an Wirkstoff versetzt werden, bevor sie unter normalen
Bedingungen gelagert werden.

Falls wihrend 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 Lagerungsbedin-
gungen 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 Lage-
rungsstabilitit der Probenextrakte zu machen, sofern die Proben
nicht innerhalb von 24 Stunden nach der Extraktion analysiert
werden.

6.1. Metabolismus, Verteilung und Berechnung der Riickstinde in
Pflanzen

Zweck der Priifung

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 Riickstdnde in den relevanten Teilen
der Kultur;

Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermitt-
lung der Leistungsfahigkeit der Extraktionsverfahren fiir diese
Bestandteile;

(") Leitlinien sind in Vorbereitung.
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6.2.

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind stets durchzufiihren, es sei denn, es kann
begriindet werden, daB auf den Pflanzen/Pflanzenerzeugnissen, die als
Lebens- oder Futtermittel verwendet werden, keine Riickstdnde
verbleiben.

Versuchsbedingungen

Untersuchungen zum Metabolismus miissen Kulturen oder Kategorien
von Kulturen einschlieBen, in denen Pflanzenschutzmittel, die den
fraglichen Wirkstoff enthalten, angewandt werden sollen. Falls eine
breite Anwendung des Pflanzenschutzmittels in verschiedenen Kate-
gorien von Kulturen oder in der Kategorie Friichte beabsichtigt ist,
so sind Untersuchungen an mindestens drei Kulturen durchzufiihren,
es sei denn, es kann begriindet werden, da3 das Auftreten eines unter-
schiedlichen =~ Metabolismus  unwahrscheinlich  ist.  Soll  das
Pflanzenschutzmittel bei verschiedenen Kategorien von Kulturen
angewandt werden, so sind Untersuchungen an fiir diese Kategorien
reprasentativen Kulturen durchzufithren. Zu diesem Zweck werden
die Kulturen einer der folgenden Kategorien zugeordnet: Wurzelge-
miise, Blattgemiise, Friichte, Hiilsenfriichte und Olsaaten, Getreide.
Sind Untersuchungen fiir Kulturen aus drei dieser Kategorien
vorhanden und lassen die Ergebnisse auf einen fiir alle drei Katego-
rien dhnlichen Abbauweg schliefen, so sind wahrscheinlich keine
weiteren Untersuchungen erforderlich, es sei denn, ein unterschiedli-
cher Metabolismus ist zu erwarten. Die Metabolismusuntersuchungen
miissen auch den unterschiedlichen Eigenschaften der Wirkstoffe und
den vorgesehenen Anwendungsverfahren Rechnung tragen.

Es ist eine Bewertung der Ergebnisse verschiedener Untersuchungen
iber Aufnahmeort und -weg (z. B. iiber Blitter oder Wurzeln) und
iber die Verteilung der Riickstinde zwischen den relevanten Teilen
der Kultur bei der Ernte (unter besonderer Beriicksichtigung der zum
Verzehr oder zur Verfiitterung geeigneten Teile) vorzulegen. Werden
der Wirkstoff oder die relevanten Metaboliten nicht von der Pflanze
aufgenommen, so ist dies zu erkldren. Angaben iiber die Wirkungs-
weise 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 Priifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Feststellung der Hauptbestandteile der Gesamtriickstdnde in zum
Verzehr bestimmten tierischen Erzeugnissen;

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

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

— Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermitt-
lung der Leistungsfahigkeit der Extraktionsverfahren fiir diese
Bestandteile;

— Gewinnung von Daten, anhand deren entschieden werden kann, ob
Futterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren geméal
Abschnitt 6 Nummer 6.4 erforderlich sind;

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

Metabolismusuntersuchungen an Tieren, wie laktierenden Wieder-
kiduern (z. B. Ziege oder Kuh) oder Legehennen werden nur
gefordert, wenn die Anwendung des Pflanzenschutzmittels zu signifi-
kanten Riickstdnden in Futtermitteln fithren kann (= 0,1 mg/kg im
aufgenommenen Futter, auler in Sonderféllen, z. B. wenn der Wirk-
stoff akkumuliert). Sollte festgestellt werden, daBl sich die
Stoffwechselwege bei Ratten und Wiederkduern deutlich unter-
scheiden, so ist eine Untersuchung am Schwein durchzufiihren, es sei
denn, die erwartete Aufnahme durch Schweine ist unbedeutend.
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6.3.

Riickstandsuntersuchungen

Zweck der Priifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Quantifizierung der hochstmdglichen Riickstandsgehalte in behan-
delten Kulturen zum Zeitpunkt der Ernte oder der Entnahme aus
dem Lager bei Einhaltung der vorgesehenen guten landwirtschaft-
lichen Praxis (GAP) und

— gegebenenfalls Bestimmung der Abbauraten von Riickstdnden des
Pflanzenschutzmittels.

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind stets durchzufiihren, wenn das Pflanzen-
schutzmittel bei Pflanzen/Pflanzenerzeugnissen angewandt wird, die
als Lebens- oder Futtermittel verwendet werden, oder wenn
Riickstinde aus dem Boden oder aus anderen Substraten von diesen
Pflanzen aufgenommen werden kénnen, es sei denn, eine Extrapola-
tion entsprechender Daten von einer anderen Kultur ist moglich.

Daten von Riickstandsuntersuchungen miissen den Unterlagen geméil
Anhang II fiir diejenigen Anwendungszwecke von Pflanzenschutzmit-
teln beigefligt sein, fiir die eine Zulassung zu dem Zeitpunkt beantragt
wird, wenn das Dossier zur Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I
eingereicht wird.

Versuchsbedingungen

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

Es miissen ausreichende Daten gewonnen und vorgelegt werden, die
bestitigen, dal die ermittelten Bedingungen fiir die Regionen und
alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz
des Mittels empfohlen werden soll, Giiltigkeit haben.

Bei der Planung der iiberwachten Versuche sind normalerweise
Faktoren wie klimatische Unterschiede zwischen den Erzeugungsge-
bieten, unterschiedliche Erzeugungsmethoden (z. B. Freiland oder
Gewichshaus), Vegetationszeiten, Art der Formulierungen usw. zu
beriicksichtigen.

Im allgemeinen sollten die Versuche, um vergleichen zu konnen,
mindestens iiber zwei Vegetationszeiten hinweg durchgefiihrt werden.
Alle Ausnahmen sollten umfassend begriindet werden.

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

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

Es konnen weniger Untersuchungen je Vegetationsperiode durchge-
fiihrt werden, wenn gerechtfertigt werden kann, dal die
Riickstandsgehalte in Pflanzen/Pflanzenerzeugnissen unterhalb der
Bestimmungsgrenze liegen.
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6.4.

6.5.

Ist zum Zeitpunkt der Anwendung ein bedeutender Teil der zum
Verzehr bestimmten Kultur vorhanden, so sollten 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, daf3 die zum Verzehr bestimmte
Kultur durch die Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen nicht beeinflufit wird.

Fiitterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren

Zweck der Priifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bestimmung von Riickstdnden
in Erzeugnissen tierischen Ursprungs, die von Riickstinden in Futter-
mitteln oder Futterpflanzen herriihren.

Veranlassung

Fiitterungsversuche sind nur erforderlich, wenn

— signifikante Riickstdnde (= 0,1 mg/kg im aufgenommenen Futter,
aufler in Sonderfillen, beispielsweise bei Wirkstoffakkumulation)
in Kulturen oder in Teilen von Kulturen (wie Schnittgut und Bear-
beitungsabfille) auftreten, die an Tiere verfiittert werden,

und

— Metabolismusuntersuchungen darauf hindeuten, dal3 signifikante
Riickstinde (d. h. 0,01 mg/kg oder iiber der Bestimmungsgrenze,
wenn diese oberhalb von 0,01 mg/kg liegt) in verzehrbaren Tier-
geweben auftreten konnen, wobei die bei der einfachen Dosierung
auftretenden Riickstandsgehalte in potentiellen Futtermitteln zu
beriicksichtigen sind.

Gegebenenfalls sind fiir laktierende Wiederkduer und/oder Lege-
hennen gesonderte Untersuchungen vorzulegen. Ergibt sich aus den
gemill Abschnitt 6 Nummer 6.2 vorgelegten Metabolismusuntersu-
chungen, daf sich die Stoffwechselwege 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 (erwar-
teter Riickstandsgehalt, 3-5fache Dosis und 10fach hohere Dosis als
der erwartete Riickstandsgehalt). Bei der Festlegung der einfachen
Dosierung mufBl eine theoretische Futtermenge zusammengestellt
werden.

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zube-
reitung im Haushalt

Veranlassung

Die Entscheidung dariiber, ob Untersuchungen zur Verarbeitung
notwendig sind oder nicht, hidngt von folgenden Faktoren ab:

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

— der Hohe der Riickstdnde in den zu verarbeitenden Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen,

— den physikalisch-chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs oder
der relevanten Metaboliten und

— der Moglichkeit, da8 nach der Verarbeitung der Pflanze oder des
Pflanzenerzeugnisses Abbauprodukte mit toxikologischer Bedeu-
tung 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 betragt.
Auflerdem sind Verarbeitungsstudien normalerweie nicht erforderlich,
wenn die Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse meist roh verzehrt
werden, ausgenommen diejenigen mit ungeniebaren Teilen wie
Zitrusfriichte, Bananen oder Kiwifriichte, bei denen Daten Uber die
Verteilung des Riickstands in Schale und Fruchtfleisch erforderlich
sein konnen.
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6.5.1.

6.5.2.

6.6.

Unter ,,signifikanten Riickstdnden® ist im allgemeinen ein Riickstand
von mehr als 0,1 mg/kg zu verstehen. Besitzt das betreffende Pflan-
zenschutzmitttel eine hohe akute toxische Wirkung und/ oder einen
niedrigen ADI-Wert, so ist in Erwdgung zu ziehen, Verarbeitungsstu-
dien mit bestimmbaren Riickstinden von weniger als 0,1 mg/kg
durchzufiihren.

Untersuchungen tiber die Auswirkungen auf die Art des Riickstands
sind normalerweise nicht erforderlich, wenn nur einfache mechani-
sche Vorginge wie Waschen, Schneiden oder Auspressen ohne
Temperaturverdanderung bei den Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen
vorgenommen werden.

Auswirkungen auf die Art des Riickstands
Zweck der Priifung

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 sollte, falls zutreffend, eine Reihe von représentativen
Hydrolysebedingungen (die die wichtigen Verarbeitungssituationen
simulieren) untersucht werden. Es kann notwendig sein, auch die
Auswirkungen anderer Verfahren als die Hydrolyse zu untersuchen,
sofern die Eigenschaften des Wirkstoffes oder der Metaboliten zeigen,
dal3 toxikologisch relevante Abbauprodukte aufgrund dieser Verfahren
auftreten koénnen. 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 Endprodukten sowie Abschit-
zung der Ubergangsfaktoren;

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

Versuchsbedingungen

Verarbeitungsstudien sollten die Verarbeitungsverfahren im Haushalt
und/oder die aktuellen industriellen Verarbeitungsverfahren reprisen-
tieren.

Zunichst ist es normalerweise nur notwendig, einen Kernsatz von
Basisuntersuchungen zur Bilanzierung (,,balance studies) durchzu-
fiihren, die fiir die allgemeinen Verarbeitungsverfahren von Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnissen mit signifikanten Riickstandsgehalten
reprasentativ sind. Dabei ist die Wahl dieser reprasentativen Verarbei-
tungsverfahren zu begriinden. Die in den Verarbeitungsstudien
angewandten Verfahren sollten stets so genau wie moglich den in
der Praxis herrschenden Bedingungen angepaflt sein. Es sollte eine
Bilanz aufgestellt werden, 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 Ubergangsfak-
toren konnen bestimmt werden.

Wenn die verarbeiteten Pflanzenerzeugnisse einen wichtigen Bestand-
teil der Erndhrung bilden, und aus den Basisuntersuchungen zur
Bilanzierung hervorgeht, daB ein erheblicher Ubergang an
Riickstinden auf die Verarbeitungserzeugnisse auftreten konnte,
miissen drei Aufbaustudien zur Bestimmung der Konzentrationsfak-
toren oder der Verdiinnungsfaktoren durchgefiihrt werden.

Riickstinde in Nachbaukulturen

Zweck der Priifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bewertung etwaiger
Riickstinde in den Nachbaukulturen.
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Veranlassung

Ergeben die gemd3 Anhang II Abschnitt 7 Nummer 7.1 oder Anhang
IIT Abschnitt 9 Nummer 9.1 gewonnenen Daten, daB3 signifikante
Riickstinde (> 10 % des angewendeten Wirkstoffs als Gesamtsumme
des unverdnderten Wirkstoffs und seiner Metaboliten oder Reaktions-
produkte) 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
Emte zu Riickstdnden fiihren konnen, die die Bestimmungsgrenze
iiberschreiten, so ist die Riickstandssituation zu beriicksichtigen. Dies
sollte eine Betrachtung der Art des Riickstands in den Nachbaukul-
turen und zumindest eine theoretische  Abschitzung der
Riickstandshohe einschlieBen. Kann die Wahrscheinlichkeit von
Riickstinden in Nachbaukulturen nicht ausgeschlossen werden, so
sind Metabolismus- und Verteilungsuntersuchungen durchzufiihren,
gegebenenfalls anschlieBend Feldversuche.

Versuchsbedingungen

Wird eine theoretische Abschitzung der Riickstdnde in den Nachbau-
kulturen durchgefiihrt, so miissen vollsténdige Einzelheiten und eine
Begriindung vorgelegt werden.

Soweit Untersuchungen zum Metabolismus und zur Verteilung sowie
Feldversuche erforderlich sind, sind diese an repriasentativen Kulturen
durchzufiihren, die ausgewdhlt werden, um die normale landwirt-
schaftliche Praxis darzustellen.

Vorgeschlagene Hochstriickstandsgehalte (MRLs) und Riick-
standsdefinition

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

Bei der Entscheidung, welche Verbindungen in die Riickstandsdefini-
tion einbezogen werden, sind die toxikologische Bedeutung der
Verbindungen, die wahrscheinlich vorhandenen Gehalte und die
Anwendbarkeit der fiir das Nachzulassungsmonitoring und fiir
Uberwachungszwecke vorgeschlagenen Analysemethoden zu beriicks-
ichtigen.

Vorgeschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen
Anwendungszwecke oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen bei
Anwendung nach der Ernte

Die Vorschldge sind ausfiihrlich zu begriinden.

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

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

Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens

Die in diesem Abschnitt vorgelegten Daten miissen nach den Leitli-
nien der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten beziiglich des
Formats zusammengefa3t und bewertet werden. Dies sollte eine
ausfiihrliche und kritische Bewertung der Daten einschlieen, im
Zusammenhang mit den jeweiligen Kriterien und Leitlinien der
Bewertung und Entscheidungsfindung, unter besonderer Beriicksichti-
gung der fir Mensch und Tier moglicherweise oder tatsichlich
auftretenden Risiken sowie den Umfang, die Qualitit und die VerlaB-
lichkeit der Datengrundlage.

Insbesondere muf} die toxikologische Bedeutung von Metaboliten, die
nicht im Séugetier auftreten, angesprochen werden.

Es sollte eine schematische Darstellung der Stoffwechselwege in
Pflanzen und Tieren mit einer kurzen Erkldrung der Verteilung und
den jeweiligen chemischen Verdnderungen vorgelegt werden
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7.

7.1.

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 fiir die nicht zu den Zielgruppen
gehorenden Arten zu erlauben, die dem Wirkstoff, seinen Metabo-
liten sowie seinen  Abbau- und  Reaktionsprodukten
wahrscheinlich ausgesetzt werden, sofern diese toxikologisch
oder fiir die Umwelt von Bedeutung sind.

ii) Insbesondere miissen die Daten iiber den Wirkstoff sowie die
iibrigen mafgeblichen Angaben zu einer oder mehreren wirkstoff-
haltigen Zubereitungen ausreichen, um

— zu entscheiden, ob der Wirkstoff in Anhang I aufgenommen
werden kann;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir eine
Aufnahme in Anhang I festzulegen;

— den Wirkstoff hinsichtlich seines Gefidhrdungspotentials einzu-
stufen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefah-
rensymbole und Gefahrenbezeichnungen sowie
Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlige zum Schutz der
Umwelt festzulegen;

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

— die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten und Popula-
tionen zu ermitteln, die aufgrund moglicher Exposition
gefihrdet sind, und

— Malnahmen 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 ausfiihrliche Beschreibung
(Spezifikation) des verwendeten Materials gemid Nummer 1.11
beizufiigen. Werden Untersuchungen mit dem Wirkstoff durchge-
fiihrt, so muf das verwendete Material der Spezifikation
entsprechen, die zur Herstellung der zuzulassenden Zubereitungen
verwendet wird, auBler wenn radioaktiv markiertes Material
verwendet wird.

Werden Untersuchungen mit einem im Labor oder in einer
Versuchsanlage produzierten Wirkstoff durchgefiihrt, so miissen
sie mit dem fabrikméBig hergestellten Wirkstoff wiederholt
werden, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dafl das verwen-
dete Testmaterial fiir die Zwecke der Umweltpriifung und
-bewertung im wesentlichen das gleiche ist.

iv) Wenn radioaktiv markiertes Testmaterial verwendet wird, hat die
Markierung (eine oder erforderlichenfalls mehrere) so zu erfolgen,
dall die Aufklirung des Metabolismus und der Abbauwege sowie
die Untersuchung der Verteilung des Wirkstoffs und seiner Meta-
boliten sowie der Reaktions- und Abbauprodukte in der Umwelt
ermoglicht werden.

v) Gegebenenfalls miissen spezielle Untersuchungen iiber Metabo-
liten und Abbau- oder Reaktionsprodukte durchgefithrt werden,
wenn diese Stoffe ein relevantes Risiko fiir die nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Arten und die Wasser-, Boden- und
Luftqualitat darstellen und ihre Auswirkungen nicht aufgrund der
zum Wirkstoff vorliegenden Ergebnisse bewertet werden konnen.
Vor der Durchfilhrung dieser Untersuchungen miissen die
Angaben der Nummern 5 und 6 beriicksichtigt werden.

vi) Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse
geeignete statistische Verfahren zu verwenden.

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

Verbleib und Verhalten im Boden

Alle maf3geblichen Angaben iiber Art und Eigenschaften der in den
Untersuchungen verwendeten Bdden, einschlieBlich pH-Wert, Gehalt
an organischem Kohlenstoff, Kationenaustauschkapazitit,
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7.1.1.
7.1.1.1.

Korngroflenverteilung und Wasserhaltevermdgen bei pF = 0 und pF
= 2,5 sind gemifl den entsprechenden ISO-Normen oder anderen
internationalen Normen anzugeben.

Die mikrobielle Biomasse der fiir die Abbauuntersuchungen im Labor
genommenen Bodenproben mufl direkt vor und nach Ende der Unter-
suchung bestimmt werden.

Es wird empfohlen, bei allen im Labor durchgefiihrten Bodenuntersu-
chungen moglichst die gleichen Boden zu verwenden.

Die fiir die Abbau- oder Mobilititsuntersuchungen verwendeten
Bdden sind so auszuwihlen, daB sie einen reprisentativen Querschnitt
der verschiedenen Boden in den Regionen der Gemeinschaft, in denen
der Wirkstoff verwendet wird oder werden soll, darstellen und daf}

— ein Bereich von Kohlenstoff- und Tongehalten, von Korngrofen-
verteilungen sowie von pH-Werten umfafit wird und

— folgende pH-Bereiche abgedeckt sind, falls aufgrund anderer
Angaben zu erwarten ist, da3 der Abbau und die Mobilitit vom
pH-Wert abhéngig sind (z. B. Loslichkeit und Hydrolysegeschwin-
digkeit, 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
mufl er ordnungsgemil fiir eine begrenzte Zeit unter bestimmten
anzugebenden Bedingungen gelagert werden. Boden, die iiber langere
Zeit gelagert wurden, diirfen nur noch fiir Adsorptions- oder Desorp-
tionsstudien verwendet werden.

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

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

Felduntersuchungen sollten unter Bedingungen durchgefiihrt werden,
die der iiblichen landwirtschaftlichen Praxis moglichst nahe kommen,
wobei eine Reihe von Bodentypen und Klimabedingungen zu
beriicksichtigen sind, die repréisentativ fiir die Anwendungsregion(en)
sind. Bei Felduntersuchungen miissen die Witterungsbedingungen
berichtet werden.

Abbauweg und Abbaugeschwindigkeit
Abbauweg
Zweck der Priifung

Die vorgelegten Daten und Informationen sowie alle sonstigen
mafgeblichen Daten und Informationen sollten ausreichen, um

— gegebenenfalls die anteilmidBige Bedeutung der jeweiligen Abbau-
wege (Verhdltnis von chemischem zu biologischem Abbau) zu
ermitteln;

— die einzelnen Bestandteile zu ermitteln, die zu irgendeinem Zeit-
punkt mit mehr als 10 % der aufgebrachten Wirkstoffmenge
auftreten, und nach Moglichkeit, die nicht extrahierbaren
Riickstande festzustellen;

— gegebenenfalls auch die vorhandenen einzelnen Bestandteile fest-
zustellen, die weniger als 10 % der aufgebrachten Wirkstoffmenge
ausmachen;

— das relative Verhéltnis der vorhandenen Bestandteile (Massenbi-
lanz) zu ermitteln, und

— den betreffenden Bodenriickstand zu bestimmen und festzustellen,
welche nicht zu den Zielgruppen gehdrende Art ihm moglicher-
weise ausgesetzt ist oder wird.

Unter nicht extrahierbaren Riickstdnden sind chemische Stoffe zu
verstehen, die aus der Anwendung eines Pflanzenschutzmittels
gemidll guter landwirtschaftlicher Praxis stammen wund durch
Verfahren, welche die chemische Natur dieser Riickstinde nicht
bedeutend verdndern, nicht extrahiert werden konnen. Durch Stoff-
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7.1.1.1.1.

7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

wechselprozesse entstandene Bruchstiicke, die zu natiirlichen
Produkten fiihren, gelten nicht als nicht extrahierbare Riickstidnde.

Aerober Abbau
Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

Der (die) Abbauweg(e) mufl (miissen) fiir einen Boden berichtet
werden.

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 fiir folgende Stoffe zeigt:

— Wirkstoff;

— CO,;

— fliichtige Verbindungen auler CO,;

— einzelne identifizierte Umwandlungsprodukte;

— nicht identifizierte, extrahierbare Verbindungen und

— nicht extrahierbare Bodenriickstinde.

Die Untersuchung der Abbauwege mufl alle moglichen Schritte
einschlieBen, um die nach 100 Tagen entstandenen nicht extrahier-
baren Bodenriickstinde zu charakterisieren und quantifizieren, sofern
70 % der angewandten Wirkstoffmenge iiberschritten werden. Die
anzuwendenden Verfahren und Methoden werden am besten von Fall
zu Fall ausgewdhlt. Sollten die betreffenden Verbindungen nicht
beschrieben werden, so ist dies zu rechtfertigen.

Normalerweise betragt die Untersuchungsdauer 120 Tage, sofern die
Gehalte an nicht extrahierbaren Riickstinden und CO, nicht bereits
nach einem kiirzeren Zeitraum Werte annehmen, die eine verldfBliche
Extrapolation auf 100 Tage zulassen.

Testleitlinie

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

Ergénzende Untersuchungen

— Anaerober Abbau
Veranlassung

Es ist tiber eine Untersuchung zum Abbau unter anaeroben Bedin-
gungen zu berichten, es sei denn, es kann gerechtfertigt werden,
dal 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, dall der Wirkstoff wahr-
scheinlich nicht an der Bodenoberfliche abgelagert wird.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der
Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

Abbaugeschwindigkeit
Laboruntersuchungen

Zweck der Priifung

(") SETAC = Society of Environmental Toxicology and Chemistry, 1995: ,,Procedures for
Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicology of Pesticides®, ISBN 90-5607-

002-9.
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Die Untersuchungen iiber den Abbau im Boden sollten eine bestmdg-
liche Abschitzung der Zeit zulassen, in der unter Laborbedingungen
50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT, und DT ), der relevanten
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte abgebaut werden.

— Aerober Abbau
Veranlassung

Uber die Abbaugeschwindigkeit im Boden ist stets zu berichten,
aufler wenn die Art und Weise, in der wirkstoffhaltige Pflanzen-
schutzmittel verwendet werden, eine Bodenkontaminierung
ausschlieen, beispielsweise bei Verwendung im Vorratsschutz
oder bei Wundbehandlungen von Baumen.

Versuchsbedingungen

Die Geschwindigkeit des aeroben Abbaus des Wirkstoffs muf3
zusdtzlich zu dem in Nummer 7.1.1.1.1 genannten Bodentyp fiir
drei Bodentypen angegeben werden.

Um den Temperatureinflul auf den Abbau zu bestimmen, ist ein
erginzender Versuch bei 10 °C an einem Bodentyp durchzufiihren,
der auch fiir die Abbauuntersuchung bei 20 °C verwendet wurde,
bis ein validiertes gemeinschaftliches Berechnungsmodell zur
Extrapolierung der Abbaugeschwindigkeit bei niedrigen Tempera-
turen verfiigbar ist.

Normalerweise dauert die Untersuchung 120 Tage, sofern nicht
mehr als 90 % des Wirkstoffs vor Ablauf dieses Zeitraums abge-
baut 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 Zeit-
punkt mit mehr als 10 % der aufgewendeten Wirkstoffmenge
auftreten, es sei denn, ihre DT, -Werte konnten aus den Erge-
bnissen der Abbauuntersuchungen mit dem Wirkstoff abgeleitet
werden.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der
Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

— Anaerober Abbau
Veranlassung

Uber die Geschwindigkeit des anaeroben Abbaus des Wirkstoffs
ist zu berichten, wenn eine Untersuchung iiber den anaeroben
Abbau gemi3 Nummer 7.1.1.1.2 vorgelegt werden muB.

Versuchsbedingungen

Die Geschwindigkeit des anaeroben Abbaus des Wirkstoffs ist in
dem Bodentyp durchzufiihren, der in der Untersuchung zum
aeroben Abbau gemidl 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 abge-
baut sind.

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

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der
Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

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 (DT, und DT, ) abgebaut sind.
Gegebenenfalls sind Angaben zu den relevanten Metaboliten,

Abbau- und Reaktionsprodukten zu machen.
Veranlassung

Die Untersuchungen miissen immer durchgefiihrt werden, wenn
der bei 20 ° C und bei einer Bodenfeuchte entsprechend einem
pF-Wert von 2-2,5 (Saugspannung) ermittelte DT, -Wert grofler
als 60 Tage ist.

50lab
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Sollen die wirkstofthaltigen Pflanzenschutzmittel in kalten
Klimaten verwendet werden, so sind die Untersuchungen durchzu-
fuhren, falls der bei 10 °C und bei einer Bodenfeuchte
entsprechend einem pF-Wert von 2-2,5 (Saugspannung) ermittelte
DT_ -Wert groBer als 90 Tage ist.

50lab
Versuchsbedingungen
Es miissen Einzeluntersuchungen an einer Reihe von reprisenta-
tiven Boden (normalerweise vier unterschiedliche Bodentypen)
fortgefiihrt werden, bis mehr als 90 % der Aufwandmenge abge-
baut sind. Diese Untersuchungen dauern hochstens 24 Monate.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der
Umwelt und der Umwelttoxizitat von Pflanzenschutzmitteln.

— Untersuchungen iiber Bodenriickstdnde
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber Bodenriickstinde sollten eine Abschit-
zung der Riickstandsgehalte ermdglichen, die im Boden bei der
Ernte oder zum Zeitpunkt der Aussaat oder des Auspflanzens der
Folgekultur vorhanden sind.

Veranlassung

Untersuchungen {iiber die Bodenriickstinde sind zu berichten,
wenn der DT, -Wert groBer als ein Drittel des Zeitraums
zwischen Anwendung und Ernte getrdgt und wenn eine Aufnahme
durch die Folgekultur moglich ist, es sei denn, die Boden-
riickstdinde bei der Aussaat oder bei der Auspflanzung der
Folgekultur kénnen zuverldssig aus den Daten der Untersuchungen
zum Bodenabbau abgeschitzt werden, oder es kann gerechtfertigt
werden, dafl diese Riickstinde weder phytotoxisch sind noch
unannehmbare Riickstdnde in Folgekulturen hinterlassen.

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der
Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

— Untersuchungen zur Akkumulation im Boden
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen sollten ausreichend Daten zur Beurteilung
der Moglichkeit eine Akkumulation der Riickstinde des Wirk-
stoffs und relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte
liefern.

Veranlassung

Wird aufgrund der Untersuchungen zum Abbau im Boden festge-
stellt, daB8 der DT, -Wert groBer als 1 Jahr ist und ist eine
wiederholte Anwendung entweder in der gleichen Wachstumspe-
riode oder in den darauffolgenden Jahren vorgesehen, so muf3 die
Moglichkeit einer Akkumulierung von Riickstinden im Boden
sowie die Hohe, bei der ein Konzentrationsplateau erreicht ist,
untersucht werden, sofern nicht durch eine Modellberechnung
oder eine andere geeignete Bewertungsmethode verlaBliche Infor-
mationen vorgelegt werden konnen.

Versuchsbedingungen

Es sind Langzeit-Felduntersuchungen an zwei relevanten Bdden
unter Einbeziehung von Mehrfachanwendungen durchzufiihren.
Bevor diese Untersuchungen durchgefiihrt werden, muf der
Antragsteller bei den zustdndigen Behorden eine Zustimmung
iiber die Art der durchzufiihrenden Untersuchungen einholen.

Adsorption und Desorption
Zweck der Priifung

Die vorgelegten und alle weiteren maBgeblichen Daten und Angaben
miissen ausreichen, um den Adsorptionskoeffizienten des Wirkstoffs
sowie der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte zu
ermitteln.

Veranlassung

Uber die Untersuchung ist stets zu berichten, auBer wenn die Art und
Weise, in der wirkstoffhaltige Zubereitungen verwendet werden, eine
Bodenkontaminierung ausschliefen, beispielsweise bei Verwendung
im Vorratschutz oder bei Wundbehandlungen von Bidumen.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.13.2.

7.1.3.3.

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 Wirkstoff-
menge auftreten.

Versuchsleitlinie

OECD-Priifrichtlinie 106.

Mobilitit im Boden
Séulenversickerungsuntersuchungen
Zweck der Priifungen

Die Untersuchung sollte ausreichend Daten liefern, um die Mobilitat
und die Versickerungsneigung des Wirkstoffs sowie gegebenenfalls
der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte
abzuschitzen.

Veranlassung

Es sind Untersuchungen an vier Bdden durchzufiihren, wenn die
Adsorptions- und Desorptionsuntersuchungen gemifl Nummer 7.1.2
keinen verldlichen Absorptionskoeffizienten ergeben.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutzmitteln.

Saulenversickerung mit gealterten Riickstdnden
Zweck der Priifung

Die Untersuchung sollte ausreichend Daten liefern, um die Mobilitét
und die Versickerungsneigung der relevanten Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte abzuschétzen.

Veranlassung

Die Untersuchung ist stets durchzufiihren, aufler wenn

— die Art und Weise, in der wirkstoffthaltige Zubereitungen
verwendet werden, eine Bodenkontaminierung ausschlieBen,
beispielsweise bei Verwendung im Vorratsschutz oder bei Wund-
behandlungen von Biaumen, oder wenn

— gesondere Untersuchungen iiber die Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte gemdfl Nummer 7.1.2 oder 7.1.3.1 durchge-
fiihrt wurden.

Versuchsbedingungen

Der oder die Alterungszeitraume miissen unter Beachtung der Abbau-
wege des Wirkstoffs und seiner Metaboliten bestimmt werden, um
sicherzustellen, daB zum Zeitpunkt der Versickerung ein entspre-
chendes Spektrum der Metaboliten vorhanden ist.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen Daten liefern iiber:

— die Mobilitdt im Boden;
— das Potential zur Versickerung in das Grundwasser;
— die potentielle Verteilung im Boden.

Veranlassung

Es muf3 durch Sachverstindige entschieden werden, ob Lysimeterun-
tersuchungen  oder  Felduntersuchungen  zur  Versickerung
durchzufiihren sind, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum
Abbau und der sonstigen Mobilititsuntersuchungen sowie die voraus-
sichtlichen Umweltkonzentrationen im Grundwasser (PEC_ -Wert),
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7.2.

7.2.1.

die gemdB Anhang III Teil 9 ermittelt wurden, zu beriicksichtigen
sind. Die Art und die Bedingungen der durchzufiihrenden Untersu-
chung sollten mit den zustdndigen Behdrden erortert werden.

Versuchsbedingungen

Die Planung der Versuchsanlage und der Einzeluntersuchungen ist
sorgfiltig durchzufiihren, damit die gewonnenen Ergebnisse fiir
Abschitzungszwecke verwendet werden konnen. Die Untersuchungen
sollten den realistisch ungiinstigsten Fall abdecken, wobei Bodentyp,
Klimabedingungen, Aufwandmenge sowie Héaufigkeit und Zeitraum
der Anwendung zu beriicksichtigen sind.

Das Wasser, das aus der Bodensdule austritt, mufl in geeigneten
Absténden analysiert werden, wihrend die Riickstinde im Pflanzen-
material 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 (auBer bei der Ernte geméaf der tiblichen land-
wirtschaftlichen Praxis) und Bodenkernen den Versickerungsprozef3
beeinfluflt.

Niederschldge, Boden- und Lufttemperaturen miissen regelmifig
(mindestens wochentlich) aufgezeichnet werden.

— Lysimeteruntersuchungen
Versuchsbedingungen

Die Lysimeter miissen mindestens 100 cm, hochstens aber 130 cm
tief sein. Die Bodenkerne miissen ungestort sein und die Boden-
temperaturen miissen denen im Feld dhneln. Gegebenenfalls ist
zusétzlich zu bewidssern, um ein optimales Pflanzenwachstum
sicherzustellen und zu gewdhrleisten, daf3 die Infiltrationsmenge
den Regionen dhneln, fiir die eine Zulassung beantragt wird.

Muf} der Boden wiéhrend der Untersuchung 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 ausfiihrlich zu beschreiben.
Die Anzahl und Lage der Vorrichtungen fiir die Wasserproben-
ahme ist besonders sorgfiltig zu planen. Die Anordnung dieser
Vorrichtungen im Boden darf nicht zur Bildung eines praferen-
tiellen Flusses fiihren.
Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der
Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

Verbleib und Verhalten im Wasser und in der Luft
Zweck der Priifungen

Die vorgelegten und die weiteren maBgeblichen Daten und Angaben
iiber eine oder mehrere wirkstoffhaltige Zubereitungen miissen ausrei-
chen, um folgendes festzustellen oder abzuschitzen:

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

— das AusmaB der Gefahrdung von Wasser, Sedimentlebewesen und
Luft;

— Potential fiir eine Kontaminierung des Oberflichenwassers und
des Grundwassers.

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

Zweck der Priifungen

Die vorgelegten und die weiteren maf3geblichen Daten und Angaben
miissen ausreichen, um

— die anteilmidBige Bedeutung der jeweiligen Abbauwege
(Verhiltnis von chemischem zu biologischem Abbau) zu ermit-
teln;

— gegebenenfalls die einzelnen vorhandenen Bestandteile zu ermit-
teln;
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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.

7.2.2.

— das relative Verhaltnis der vorhandenen Bestandteile und ihre
Verteilung zwischen Wasser, einschlieBlich suspendierte Teilchen,
und Sediment zu ermitteln, und

— den betreffenden Bodenriickstand zu bestimmen und festzustellen,
welche nicht zu den Zielgruppen gehdrende Art ihm moglicher-
weise 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 Untersuchung gemdf 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 Untersuchungen gemd 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 muf} stets durchgefiihrt werden, es sei denn, sie
wird gemidll den Bestimmungen der Richtlinie 67/548/EWG zur
Einstufung des Wirkstoffs nicht verlangt.

Versuchsleitlinie

EG-Methode C4.
Wasser-/Sedimentuntersuchung
Veranlassung

Uber die Untersuchung muf berichtet werden, sofern nicht gerechtfer-
tigt werden kann, dafl das Oberflichenwasser keinesfalls kontaminiert
werden kann.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

Abbau in der gesittigten Zone
Veranlassung

Die Abbauraten in der gesittigten Zone fiir die Wirkstoffe, ihre rele-
vanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte kénnen niitzliche
Angaben iiber den Verbleib dieser Stoffe im Grundwasser liefern.

Versuchsbedingungen

Es muf} durch Sachverstindige entschieden werden, ob diese Angaben
notwendig sind. Vor Durchfiihrung dieser Untersuchungen muf} der
Antragsteller bei den zustindigen Behorden die Zustimmung {iber
die Art der durchzufiihrenden Untersuchungen einholen.

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

Testleitlinien sind in Vorbereitung.
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7.3.

7.4.

Definition des Riickstands

In Kenntnis der chemischen Zusammensetzung von Riickstdnden, die
aufgrund der Anwendung oder der vorgeschlagenen Anwendung eines
wirkstofthaltigen Pflanzenschutzmittels im Boden, im Wasser oder in
der Luft vorkommen, ist ein Vorschlag fiir die Definition des Riick-
stands 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 iiber eine
oder mehrere wirkstoffhaltige Zubereitungen miissen ausreichen,
um eine Beurteilung der Auswirkungen auf die nicht zu den Ziel-
gruppen gehdrenden Arten (Flora und Fauna) zu erlauben, die
dem Wirkstoff, seinen Metaboliten Abbau- und Reaktionspro-
dukten bei vorgesehener Verwendung wahrscheinlich ausgesetzt
sind, sofern diese fiir die Umwelt von Bedeutung sind. Die
Auswirkungen konnen aufgrund einmaliger, andauernder oder
wiederholter Exposition eintreten und reversibel oder irreversibel
sein.

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

— entscheiden zu kénnen, ob der Wirkstoff in Anhang I aufgen-
ommen werden kann;

— geeignete Bedingungen oder Beschrankungen fiir eine
Aufnahme in Anhang [ festzulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitgefahrdung der nicht
zu den Zielgruppen gehdrenden Arten, Populationen, Lebens-
gemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse zu ermdglichen;

— den Wirkstoff hinsichtlich des Gefahrdungspotentials einzu-
stufen;

— die Vorkehrungen zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen
gehdrenden Arten anzugeben;

— die auf Verpackungen (Behéltnissen) anzugebenden Gefahren-
symbole und Gefahrenbezeichnungen sowie die
entsprechenden Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlige
zum Schutz der Umwelt festzulegen.

iii) Alle moglicherweise nachteiligen Auswirkungen, die wiahrend den
routinemdfBigen Okotoxikologischen Untersuchungen auftreten,
sind anzugeben; ferner miissen — falls dies von den zustindigen
Behorden verlangt wird — ergénzende Untersuchungen durchge-
fiihrt und beschrieben werden, mit deren Hilfe gegebenenfalls die
wahrscheinlich beteiligten Wirkungsmechanismen und die Bedeu-
tung dieser Auswirkungen aufgedeckt werden konnen. Samtliche
verfiigbaren biologischen Daten und Angaben, die fiir die Bewer-
tung des oOkotoxikologischen Profils des Wirkstoffs von
Bedeutung sind, miissen ebenfalls angegeben werden.

iv) Die Angaben iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt, die
gemil Abschnitt 7 Nummern 7.1 bis 7.4 zu ermitteln und vorzu-
legen sind, sowie die gemid Abschnitt 6 gewonnenen und
vorgelegten Angaben zu Riickstandsgehalten in Pflanzen, haben
fiir die Bewertung der Auswirkungen auf die nicht zu den Ziel-
gruppen gehdrenden Arten eine zentrale Bedeutung, da sie
zusammen mit den Angaben iiber die Zubereitung und ihre
Verwendung Auskunft iiber die Art und das Ausmal einer mogli-
chen Exposition geben. Die geméf Abschnitt 5 Nummern 5.1 bis
5.8 vorgelegten toxikokinetischen und toxikologischen Untersu-
chungen und Angaben liefern wichtige Informationen iiber die
Toxizitdt fiir Wirbeltiere und die daran beteiligten Prozesse.

v) Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse
geeignete statistische Verfahren zu verwenden. Alle Einzelheiten
der statistischen Analyse miissen berichtet werden (z. B. sind
alle Punktschitzungen mit Konfidenzbereichen und vorzugsweise
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8.1.

genaue p-Werte anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant
anzugeben).

Testsubstanz

vi) Es muB} eine genaue Beschreibung (Spezifikation) der verwen-
deten Substanz gemdB Abschnitt 1 Nummer 11 beigefiigt
werden. Werden Untersuchungen mit dem Wirkstoff durchge-
fiihrt, so mufl die verwendete Substanz der Spezifikation
entsprechen, die zur Herstellung der zuzulassenden Zuberei-
tungen verwendet wird, aufler wenn radioaktiv markiertes
Material verwendet wird.

vii) Werden Untersuchungen mit einem im Labor oder in einer
Versuchsanlage hergestellten Wirkstoff durchgefiihrt, so miissen
sie mit dem Wirkstoff in seiner spdter hergestellten Form
wiederholt werden, sofern nicht nachgewiesen werden kann,
dal die verwendete Testsubstanz fiir die Zwecke der Umwelt-
priifung und -bewertung im wesentlichen gleich beschaffen ist.
In Zweifelsfdllen sind geeignete Zusatzstudien durchzufiihren,
die als Grundlage fiir die Entscheidung dienen, ob die Untersu-
chungen wiederholt werden miissen.

viii) Bei Untersuchungen, in denen die Wirkstoffapplikation iiber
einen bestimmten Zeitraum erfolgt, ist vorzugsweise eine
einzelne Wirkstoffpartie zu verwenden, sofern die Wirkstoffsta-
bilitdt dies erlaubt.

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

ix) Bei Fiitterungsversuchen muf die durchschnittlich erreichte
Gesamtdosis, wenn moglich auch die Dosis in mg/kg Korperge-
wicht angegeben werden. Bei Verabreichung mit dem Futter
muf die Testsubstanz gleichmédBig im Futter verteilt sein.

Es kann erforderlich werden, die Metaboliten, Abbau- oder
Reaktionsprodukte getrennt zu untersuchen, wenn diese Produkte
ein signifikantes Risiko flir die nicht zu den Zielgruppen
gehorenden Organismen darstellen und wenn ihre Auswirkungen
anhand der verfligbaren 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.

X

N7

Testorganismen

xi) Damit die Signifikanz der erhaltenen Versuchsergebnisse,
einschlieBlich der intrinsischen Toxizitdt und der die Toxizitéit
beeinflussenden Faktoren beurteilt werden kann, ist in den unter-
schiedlichen Toxizititsversuchen, sofern moglich, stets der
gleiche Stamm (oder aufgezeichnete Ursprung) der jeweiligen
Arten zu verwenden.

Auswirkungen auf Vogel
Akute orale Toxizitdt
Zweck der Priifung

Der Versuch muB gegebenenfalls die LD, -Werte, die tddliche
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 Zuberei-
tungen fiir die ausschlieBliche Anwendung in geschlossenen Rédumen
(z. B. Gewidchshaus oder Lebensmittellager) verwendet.

Versuchsbedingungen

Die akute orale Toxizitit des Wirkstoffs mufl 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
2000 mg/kg Korpergewicht liegen.
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8.1.2.

8.2.

8.2.1.

Testleitlinie

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

Kurzzeittoxizitit bei Aufnahme mit dem Futter
Zweck der Priifung

Die Untersuchung mufl gegebenenfalls die Kurzzeittoxizitidt bei
Aufnahme mit dem Futter (LC -Werte, geringste tddliche Dosis
(LLC), gegebenenfalls wirkungsfreie Konzentrationen (NOEC),
Ansprech- und Erholungszeiten) beschreiben und die relevanten
pathologischen Gesamtbefunde einbeziehen.

Veranlassung

Die Toxizitit bei Aufnahme (5 Tage) des Wirkstoffs mit dem Futter
muf stets an einer Vogelart ermittelt werden, sofern nicht eine Unter-
suchung gemdfl Nummer 8.1.3 durchgefiihrt 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 muf3 entweder eine Wachtelart oder eine
Wildente sein. Wenn eine zweite Art untersucht werden muf, so
sollte sie nicht mit der ersten verwandt sein.

Testleitlinie

Die Untersuchung mufl gemidB dem OECD-Verfahren 205 durchge-
fithrt werden.

Subchronische Toxizitit und Reproduktion
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Die subchronische und die Reproduktionstoxizitit des Wirkstoffs muf3
an Vogeln untersucht werden, sofern nicht nachgewiesen werden
kann, dafl eine andauernde oder wiederholte Exposition von adulten
Tieren oder Nistpldtzen wéhrend der Brutzeit unwahrscheinlich ist.

Testleitlinie

Die Untersuchung mufl gemidB dem OECD-Verfahren 206 durchge-
fithrt werden.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Die Daten der Untersuchungen gemdfl 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, da} das Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirk-
stoff bei bestimmungsgemifBer Verwendung in das Oberfldchenwasser
gelangen kann. Diese Daten sind gemidB3 den Bestimmungen von
Anhang VI der Richtlinie 67/548/EWG zur Klassifizierung des Wirk-
stoffs erforderlich.

Die vorgelegten Informationen miissen durch Analysedaten zur
Konzentration der Testsubstanz im Testmedium gestiitzt werden.

Akute Toxizitdt fiir Fische
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} die akute Toxizitdt (LC, ) und Einzelheiten zu

den beobachteten Auswirkungen liefern.
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Veranlassung

Diese Untersuchung ist stets durchzufiihren.

(") SETAC = Society of Environmental Toxicology and Chemistry, 1995: ,,Procedures for
Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides®, ISBN 90-5607-002-9.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.22.

Versuchsbedingungen

Die akute Toxizitdt des Wirkstoffs muf} fiir die Regenbogenforelle
(Oncorhynchus mykiss) und fiir eine Warmwasserfischart bestimmt
werden. Missen die Untersuchungen mit Metaboliten, Abbau- oder
Reaktionsprodukten durchgefiihrt werden, so muf3 die verwendete Art
empfindlicher als die beiden mit dem Wirkstoff getesteten Arten sein.

Testleitlinie

Die Untersuchung muB3 gemidl dem Anhang der Richtlinie 92/69/
EWG der Kommission vom 31. Juli zur siebzehnten Anpassung der
Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kenn-
zeichnung gefédhrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt ('),
Verfahren C1, durchgefiihrt werden.

Chronische Toxizitit bei Fischen
Veranlassung

Eine Untersuchung zur chronischen Toxizitdit mul} stets durchgefiihrt
werden, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, da3 eine andauernde
oder wiederholte Exposition von Fischen unwahrscheinlich ist, oder
sofern keine geeignete Mikro- oder Mesokosmosuntersuchung
verfiigbar ist.

Es muBl durch Sachverstdndige entschieden werden, welche Untersu-
chung durchzufiihren ist. Insbesondere bei Wirkstoffen, die Anlafl zu
besonderer Besorgnis geben (hinsichtlich der Toxizitit des Wirkstoffs
fiir Fische oder beziiglich der moglichen Exposition) mufl der Antrag-
steller die Genehmigung der zustdndigen Behorden zu der Art der
durchzufithrenden Untersuchung einholen.

Eine Toxizitdtsuntersuchung an Jungstadien von Fischen konnte ange-
zeigt sein, wenn der Biokonzentrationsfaktor zwischen 100 und 1000
liegt oder wenn der EC_-Wert des Wirkstoffs kleiner als 0,1 mg/l ist.

Eine Lebenszyklusuntersuchung an Fischen konnte angemessen sein,
wenn

— der Biokonzentrationsfaktor grofer als 1 000 ist und die Elimina-
tion des Wirkstoffs bei einer 14-tdgigen Ausscheidungsphase
weniger als 95 % betragt

oder

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

Die Untersuchung zur chronischen Toxizitit an Jungfischen ist nicht
erforderlich, wenn eine Toxizititsuntersuchung an den Jungstadien
von Fischen oder eine Lebenszyklusuntersuchung an Fischen durchge-
fithrt wurde. Weiterhin ist eine Untersuchung an den Jungstadien von
Fischen nicht erforderlich, wenn eine Lebenszyklusuntersuchung an
Fischen durchgefiihrt wurde.

Toxizitdt bei Jungfischen
Zweck der Priifung

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

Versuchsbedingungen

Bei dieser Untersuchung sind junge Regenbogenforellen dem Wirk-
stoff iiber einen ldngeren Zeitraum (28 Tage) auszusetzen. Es sind
Angaben tiber die Auswirkungen auf das Wachstum und das
Verhalten der Tiere vorzulegen.

Toxizitdt bei Jungstadien von Fischen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung mufl Angaben iiber die Auswirkungen auf die
Entwicklung, das Wachstum und das Verhalten, den NOEC-Wert
sowie Einzelheiten zu den beobachteten Auswirkungen auf die Jung-
stadien von Fischen liefern.

(') ABL Nr. L 383 vom 29. 12. 1992, S. 113.
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8.2.2.3.

8.2.3.

8.24.

8.2.5.

Testleitlinie

Die Untersuchungen mufl gema3 dem OECD-Verfahren 210 durchge-
fithrt werden.

Lebenszyklusuntersuchungen an Fischen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung liefert Angaben iiber die Reproduktion der Eltern-
generation und die Lebensfihigkeit der Nachkommengeneration.

Versuchsbedingungen

Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen muf3 der Antragsteller die
Zustimmung der zustdndigen Behdrden zur Art und zu den Bedin-
gungen der durchzufiihrenden Untersuchungen einholen.

Biokonzentration bei Fischen
Zweck der Priifung

Anhand dieser Untersuchung werden der fiir jede Testsubstanz
berechnete Biokonzentrationsfaktor (BCF), die Aufnahmekonstante
und die Ausscheidungskonstante, sowie die jeweiligen Konfidenzbe-
reiche ermittelt.

Veranlassung

Das Biokonzentrationspotential des Wirkstoffs, von Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukten, die sich im Fettgewebe verteilen
konnen (log P groBer/gleich 3, vgl. Abschnitt 2 Nummer 2.8 oder
andere bedeutsame Anzeichen einer Biokonzentration), muf3 unter-
sucht und berichtet werden, sofern nicht gerechtfertigt werden kann,
daf} eine Exposition, die zur Biokonzentration fiihrt, wahrscheinlich
nicht stattfindet.

Testleitlinie

Die Untersuchung muf3 gemédBl dem OECD-Verfahren 305E durchge-
fiihrt werden.

Akute Toxizitdt bei wirbellosen Wasserlebewesen
Zweck der Priifung

Diese Untersuchung liefert die akute Toxizitdt des Wirkstoffs nach 24
und 48 Stunden, ausgedriickt als mittlere effektive Konzentration
(EC,)) der Immobilisation, und gegebenenfalls die hochste Konzentra-
tion, bei der noch keine Immobilisation eintritt.

Veranlassung

Die akute Toxizitdt mufl stets an Daphnia (vorzugsweise Daphnia
magna) bestimmt werden. Sollen wirkstofthaltige Pflanzenschutz-
mittel direkt in/an Oberflichengewidssern verwendet werden, so sind
zusitzliche Angaben flir mindestens eine reprisentative Art jeder der
folgenden Gruppen vorzulegen: Wasserinsekten, wasserbewohnende
Krebstiere (eine nicht mit Daphnia verwandte Art) und wasserbewoh-
nende Schnecken.

Testleitlinie

Die Untersuchung mufl gemafl der Richtlinie 92/69/EWG, Verfahren
C2, durchgefiihrt werden.

Chronische Toxizitit bei wirbellosen Wasserlebewesen
Zweck der Priifung

Sofern moglich, mufl die Untersuchung die EC_-Werte fiir die

50
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-tdgige Untersuchung an Daphnia durchzufiihren.
Versuchsbedingungen

Die Untersuchung an Daphnia muf sich iiber 21 Tage erstrecken.
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8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

8.3.

8.3.1.

8.3.1.1.

Testleitlinie

Die Untersuchung muB3 gemidfl dem OECD-Verfahren 202 Teil II
durchgefiihrt werden.

Auswirkungen auf das Algenwachstum
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf§ die EC,-Werte fiir 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 durchzufiihren.

Testleitlinie

Die Untersuchung mufl gemafl der Richtlinie 92/69/EWG, Verfahren
C3, durchgefiihrt werden.

Auswirkungen auf Sedimentlebewesen
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Wenn aus den Angaben zu Verhalten und Verbleib in der Umwelt
gemdl Abschnitt 7 hervorgeht, dal ein Wirkstoff wahrscheinlich ins
Grundwassersediment {ibergeht und dort verbleibt, mufl durch Sach-
verstdndige beurteilt werden, ob eine Untersuchung der akuten oder
chronischen Toxizitdt fiir Sedimentlebewesen erforderlich ist. Dieses
Sachverstindigengutachten muf3 berlicksichtigen, ob aufgrund eines
Vergleichs des EC,-Wertes gemill den Nummern 8.2.4 und 8.2.5
mit den fiir wasserbewohnende Wirbellose gemifl Anhang III
Abschnitt 9 vorhergesagten Wirkstoffkonzentrationen im Sediment
auch Auswirkungen auf sedimentbewohnende Wirbellose zu erwarten
sind.

Versuchsbedingungen

Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen mufl der Antragsteller die
Zustimmung der zustidndigen Behdrden zur Art und zu den Bedin-
gungen der durchzufithrenden Untersuchungen einholen.

Wasserpflanzen

Bei Herbiziden muf} eine Untersuchung an Wasserpflanzen durchge-
fiihrt werden.

Vor Durchfithrung dieser Untersuchungen muf3 der Antragsteller die
Zustimmung der zustindigen Behorden zur Art der durchzufiihrenden
Untersuchungen einholen.

Auswirkungen auf Arthropoden
Bienen

Akute Toxizitit

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muB die LD, -Werte fiir die akute orale und die
Kontaktexposition des Wirkstoffs liefern.
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8.3.1.2.

8.3.2.

Veranlassung

Die moglichen Auswirkungen auf Bienen miissen untersucht werden,

sofern die wirkstoffhaltigen Zubereitungen nicht ausschlieflich dann

angewandt werden, wenn Bienen wahrscheinlich nicht exponiert

sind, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;

— nicht-systemische Saatgutbehandlung;

— nicht-systemische Zubereitungen zur Bodenbehandlung;

— nicht-systemische Tauchbehandlung fiir Pflanzenmaterial und
Zwiebeln;

— Wundbehandlung;

— Kaoder fiir Nager;

— Verwendung im Gewichshaus ohne Bestdubungsgerit.

Testleitlinie

Die Untersuchung muf3 gemif3 der EPPO-Leitlinie 170 durchgefiihrt
werden.

Fiitterungsversuch mit Bienenlarven
Zweck der Priifung

Diese Untersuchung muf3 ausreichende Daten zur Bewertung mogli-
cher Risiken des Pflanzenschutzmittels fiir die Larven der
Honigbiene erbringen.

Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn der Wirkstoff als Wachs-
tumsforderer wirken konnte, sofern nicht gerechtfertigt werden kann,
daf} Bienenlarven wahrscheinlich nicht exponiert werden.

Testleitlinie

Die Untersuchung ist gemdfl 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 insecti-
cides. EPPO-Bulletin, Band 22, 613-616, 1992).

Andere Arthropoden
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} ausreichende Daten ergeben, um die Toxizitat
(Mortalitdt und subletale Auswirkungen) des Wirkstoffs auf
ausgewihlte Arthropodenarten beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden
Landarthropoden (z. B. Réuber oder Parasitoide von Schadorga-
nismen) miissen untersucht werden. Die fiir diese Arten gewonnenen
Informationen koénnen auch dazu genutzt werden, um die potentielle
Toxizitdt fiir andere nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten zu
bestimmen, die das gleiche Umweltsegment bewohnen. Diese
Angaben werden fiir alle Wirkstoffe verlangt, sofern die wirkstofthal-
tigen Zubereitungen nicht ausschlieBlich in Situationen angewandt
werden, in denen zu den Zielgruppen gehdrende Arthropoden nicht
exponiert werden, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;
— Wundbehandlung;
— Koder fiir Nager.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung muf3 zundchst im Labor oder an einem kiinstlichen
Substrat (z. B. Glasplatte bzw. Quarzsand) durchgefiihrt werden, es
sei denn, nachteilige Auswirkungen konnen eindeutig aus anderen
Untersuchungen vorhergesagt werden. In diesem Fall diirfen praxisge-
rechtere 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 vorge-
sehene Anwendung des Wirkstoffs relevant sein sollten, untersucht
werden.

Gegebenenfalls sollten sie die beiden anderen funktionalen Haupt-
gruppen, boden- und blattbewohnende Réuber, reprisentieren.
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8.4.
8.4.1.

8.4.2.

8.5.

Werden an Arten, die fiir die vorgesehene Verwendung des Wirk-
stoffs relevant sind, Auswirkungen festgestellt, so kdnnen weitere
Untersuchungen im erweiterten Laborversuch/im Halbfreiland durch-
gefiilhrt werden. Die entsprechenden Testarten kdnnen anhand der
Vorschldge ausgewihlt werden, die im Dokument der SETAC -
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropods ('), aufgefithrt sind. Die Untersuchungen
sind mit einer Aufwandmenge durchzufiihren, die der hochsten unter
Freilandbedingungen empfohlenen Menge entspricht.

Testleitlinie

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

Auswirkungen auf Regenwiirmer
Akute Toxizitit
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Die Auswirkungen auf Regenwiirmer sind zu untersuchen, wenn wirk-
stoffhaltige Zubereitungen auf den Boden aufgebracht werden oder
ihn kontaminieren kénnen.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist gemaf der Richtlinie 88/302/EWG der Kommis-
sion vom 18. November 1987 zur neunten Anpassung der Richtlinie
67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften ~ fir  die  Einstufung,  Verpackung  und
Kennzeichnung von gefdhrlichen Giitern an den technischen Fort-
schritt (*), Teil C, Toxizitit fiir Regenwiirmer: Priifung in
kiinstlichem Boden.

Subletale Auswirkungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf3 den NOEC-Wert und die Auswirkungen auf
Wachstum, Reproduktion und Verhalten liefern.

Veranlassung

Wenn erwartet werden kann, dal Regenwiirmer aufgrund der beab-
sichtigten Verwendungsweise der wirkstoffhaltigen Zubereitungen
oder aufgrund ihres Verbleibs und Verhaltens im Boden (DT, > 100
Tage) dem Wirkstoff oder groBeren Mengen der Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte stdndig oder wiederholt ausgesetzt werden, so
ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob ein subletaler Test sinn-
voll ist.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an Eisenia foetida durchzufiihren.
Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden
Bodenmikroorganismen

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf3 ausreichend Daten liefern, um die Auswir-
kungen des Wirkstoffs auf die Aktivitit der Bodenmikroorganismen
beziiglich der Stickstoffumwandlung und der Kohlenstoffmineralisie-
rung bewerten zu konnen.

(") Aus dem Seminar ESCORT (European Standard Characteristics of beneficials Regula-

tory Testing), 28. — 30. Mirz 1994, ISBN 0-9522535-2-6.
(*) ABIL Nr. L 133 vom 30. 5. 1988, S. 1.
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Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn wirkstoffhaltige Zuberei-
tungen auf den Boden ausgebracht werden oder den Boden bei der
praktischen Anwendung kontaminieren konnen. Sind die Wirkstoffe
in Zubereitungen zur Bodensterilisation enthalten, miissen die Unter-
suchungen so angelegt sein, dafl die Wiederfindungsraten nach der
Behandlung ermittelt werden kdnnen.

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

SETAC-Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und
der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutzmitteln.

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

Es muf} eine Zusammenfassung der verfligbaren Daten aus den voran-
gegangenen Untersuchungen geliefert werden, die zur Abschétzung
der biologischen Aktivitdit und zur Bestimmung des Dosisbereichs
(gleichgiiltig ob positiv oder negativ) verwendet wurden, und die
Angaben tiber andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Tier- und
Pflanzenarten liefern konnten. Ferner mufl kritisch abgeschétzt
werden, welche Bedeutung die Daten moglicherweise fiir die Auswir-
kungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten haben.

8.7. Auswirkungen auf die biologische Abwasseraufbereitung

Die nachteiligen Auswirkungen auf die biologische Abwasseraufberei-
tung sind anzugeben, wenn Klirwerke durch die Verwendung
wirkstoffhaltiger Pflanzenschutzmittel kontaminiert werden konnen.

9. Zusammenfassung und Bewertung der Teile 7 und 8

10. Vorschlige mit entsprechender Begriindung fiir die Einstufung und
Kennzeichnung des Wirkstoffes gemdfs der Richtlinie 67/548/EWG

— Gefahrensymbol(e),

— Hinweise auf Gefahren,

— Gefahrenbezeichnung (R-Sitze),
— Sicherheitsratschldge (S-Sitze).

11. Unterlagen im Sinne des Anhangs III Teil A fiir ein reprdsentatives
Pflanzenschutzmittel.

VY M25
TEIL B

Einleitung

i) Wirkstoffe sind in Artikel 2 Absatz 4 definiert als chemische Stoffe und
Mikroorganismen, einschlielich Viren.

Dieser Teil regelt, welche Daten im Einzelnen zu Wirkstoffen aus Mikro-
organismen, einschlielich Viren, mitzuteilen sind.

Zum Zwecke von Anhang II Teil B wird der Begriff ,,Mikroorganismus®
verwendet und definiert als ,,zelluldre oder nichtzelluldre mikrobiologische
Einheit, die zur Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem Mate-
rial fahig ist“.

Diese Definition gilt, jedoch ohne sich darauf zu beschrinken, fiir Bakte-
rien, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide.

ii) Angaben zu Mikroorganismen, fiir die ein Antrag auf Annahme in Anhang
I gestellt wird, sollten durch einschlédgige Sachkenntnisse und fachliterari-
sche Hinweise begriindet werden.

Die wichtigsten und niitzlichsten Angaben ergeben sich aus der Charakte-
risierung und Identifizierung des Mikroorganismus. Sie sind festgelegt in
den Abschnitten 1 bis 3 (Identitdt, biologische Eigenschaften und weitere
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VY M25
Informationen), 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 toxiko-
logischen und/oder pathologischen Experimenten mit Versuchstieren
vorgelegt werden, es sei denn, der Antragsteller kann anhand fritherer
Informationen nachweisen, dass sich der betreffende Mikroorganismus
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen weder auf die
Gesundheit von Mensch und Tier noch auf das Grundwasser noch auf die
Umwelt nachteilig auswirkt.

iii) Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien anerkannt sind, sind die
verlangten Angaben nach verfiigbaren Testleitlinien zu ermitteln, die von
der zustdndigen Behorde anerkannt wurden (z. B. nach den USEPA-Leitli-
nien (')). Die in Anhang II Teil A beschriebenen Testleitlinien sollten
gegebenenfalls dahingehend angepasst werden, dass sie auch fiir Mikroor-
ganismen geeignet sind. Die Tests sollten an lebensfdhigen
Mikroorganismen und gegebenenfalls an nicht lebensfahigen Mikroorga-
nismen vorgenommen werden und eine Blindkontrolle umfassen.

iv) Werden Tests durchgefiihrt, so ist gemdl Abschnitt 1 Ziffer 1.4 eine
ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des Testmaterials und seiner
Verunreinigungen vorzulegen. Die Spezifikation des Testmaterials sollte
der Spezifikation entsprechen, nach der die zuzulassenden Zubereitungen
hergestellt werden.

Werden Untersuchungen an im Labor oder in einer Pilotanlage produ-
zierten 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.

v) Soweit der Mikroorganismus im Sinne der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates vom 23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt genetisch verdndert wurde (%), ist
eine Kopie der ausgewerteten Daten der Bewertung des Umweltrisikos
gemdl Artikel 1 Absatz 3 der Richtlinie 91/414/EWG vorzulegen.

Gegebenenfalls sollten die Daten nach geeigneten statistischen Methoden
analysiert werden. Alle Einzelheiten der statistischen Analyse sollten
mitgeteilt werden (so sind beispielsweise alle Punktschitzungen mit Konfi-
denzbereichen und anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant
vorzugsweise genaue p-Werte anzugeben).

vi

=

vii) Bei Untersuchungen, in denen iiber einen bestimmten Zeitraum dosiert
wird, sollte vorzugsweise, und soweit die Stabilitit dies erlaubt, eine
einzelne Charge des Mikoorganismus verwendet werden.

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.

viii) Ist die Pflanzenschutzwirkung bekanntermaBen das Ergebnis der Restwir-
kung eines Toxins/Metaboliten oder ist mit erheblichen Riickstinden von
Toxinen/Metaboliten zu rechnen, die nicht mit der Wirkstoffwirkung in
Zusammenhang stehen, so ist gemdfl Anhang II Teil A fiir dieses/diesen
Toxin/Metaboliten ein Dossier einzureichen.

1. IDENTITAT DES MIKROORGANISMUS

Identifizierung und Charakterisierung liefern die wichtigsten Angaben
zum Mikroorganismus und sind ein Schliisselelement der Beschluss-
fassung.

1.1. Antragsteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Antragstellers (stédndige
Anschrift in der Gemeinschaft) sowie Namen, Stellung, Telefon- und
Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson.

Verfiigt der Antragsteller aulerdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder
Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag auf Eintragung in
Anhang I gestellt wird, und, falls abweichend, in dem von der
Kommission benannten Berichterstattermitgliedstaat, so sind auch
Namen und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder Vertreters

(") USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
(*» ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15.
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sowie Namen, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustidndigen
Kontaktperson anzugeben.

1.2. Hersteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des (der) Hersteller des betref-
fenden 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 Anfragen zu
Herstellungstechniken und Herstellungsverfahren sowie zur Qualitit
des Produktes (ggf. auch zu einzelnen Chargen) beantworten kann.
Andern sich nach Eintragung des Mikroorganismus in Anhang I
Standort oder Zahl der Hersteller, so miissen die verlangten Angaben
der Kommission und den Mitgliedstaaten erneut mitgeteilt werden.

1.3. Bezeichnung und Beschreibung der Art, Charakterisierung des
Stamms

i) Der Mikroorganismus sollte in einer international anerkannten
Stammsammlung hinterlegt werden und iiber eine Aufnahmen-
ummer verfiigen; die jeweiligen Einzelheiten sind mitzuteilen.

ii) Jeder Mikroorganismus, fir den ein Antrag auf Aufnahme in
Anhang 1 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 mafBgebliche 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 Abschnitt A Teil 2 und Anhang I
Abschnitt B der Richtlinie 90/220/EWG  vorgesehenen
Verfahren modifiziert wurde.

In den beiden letztgenannten Féllen sind alle bekannten Unter-
schiede zwischen dem modifizierten Mikroorganismus 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 gebrduchlichen oder alternativen und iiberholten
Bezeichnungen und, soweit sie existieren, wihrend des Entwick-
lungsprozesses verwendete Code-Bezeichnungen anzugeben.

v) Verwandtschaftsverhiltnisse zu bekannten Pathogenen sind eben-
falls anzugeben.

1.4. Angabe des zur Herstellung des formulierten Produkts verwen-
deten Materials

1.4.1. Mikroorganismusgehalt

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

Beziehen sich die mitgeteilten Angaben auf ein Produkt aus einer
Pilotanlage, so sind die Angaben der Kommission und den Mitglied-
staaten erneut vorzulegen, sobald sich die industrielle GroBproduktion
stabilisiert hat und wenn Anderungen im Produktionsablauf eine
Anderung der Reinheitsspezifikation nach sich ziehen.

1.4.2. Identitit und Gehalt an Verunreinigungen, Zusdtzen und kontaminie-
renden Mikroorganismen

Pflanzenschutzmittel ~ sollten moglichst keine Kontaminanten
(einschlieBlich kontaminierende Mikroorganismen) enthalten. Gehalt
und Art akzeptabler Kontaminanten sollten auf der Grundlage einer
Risikoanalyse von der zustindigen Behorde festgelegt werden.
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Soweit moglich und zweckmiBig sind die Identitdt und, ausgedriickt
in einer angemessenen Einheit, der Hochstgehalt an sdmtlichen konta-
minierenden Mikroorganismen anzugeben. Die Angaben zur Identitit
miissen nach Moglichkeit den Vorgaben von Anhang II Teil B
Abschnitt 1 Ziffer 1.3 entsprechen.

Relevante Metaboliten (d. h. Metaboliten, bei denen davon ausge-
gangen wird, dass sie fiir die menschliche Gesundheit und/oder die
Umwelt bedenklich sind), die bekanntermaflen vom Mikroorganismus
produziert werden, sollten in unterschiedlichen Zustinden oder
Wachstumsphasen des Mikroorganismus identifiziert und charakteri-
siert werden (vgl. Anhang II Teil B Ziffer viii) der Einleitung).

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

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

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

Bei den Angaben zur Identitdt chemischer Stoffe wie Zusitze miissen
die Vorgaben von Anhang II Teil A Abschnitt 1 Ziffer 1.10 beriicks-
ichtigt werden.

1.4.3. Analytisches Profil von Chargen

Gegebenenfalls sind, ausgedriickt in einer angemessenen Einheit,
dieselben Angaben zu iibermitteln, wie sie unter Anhang II Teil A
Abschnitt 1 Ziffer 1.11 vorgesehen sind.

2. BIOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN DES MIKROORGANISMUS

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

Die Bekanntheit des Mikroorganismus sollte durch einschligiges
Sachwissen nachgewiesen werden.

2.1.1. Historischer Hintergrund

Der historische Hintergrund des Mikroorganismus und seiner Verwen-
dung (in Tests/Forschungsvorhaben oder zu kommerziellen Zwecken)
sind zu erldutern.

2.1.2. Ursprung und natiirliches Vorkommen

Die geografische Ursprungsregion des Mikroorganismus und sein
Platz im Okosystem (z. B. Wirtspflanze, Wirtstier oder Boden, aus
dem er isoliert wurde) sind anzugeben, ebenso wie die Isolierungsme-
thode. Die Angaben {iiber das natiirliche Vorkommen des
Mikroorganismus in dem betreffenden Umfeld sind, wenn moglich,
auf Stammebene anzugeben.

Bei Mutanten oder genetisch verédnderten Mikroorganismen (im Sinne
von Anhang IA Teil 2 und Anhang IB der Richtlinie 90/220/EWG)
sollten genaue Angaben zur Produktion und Isolierung und zu den
Verfahren ihrer Abgrenzung vom Elternwildstamm mitgeteilt werden.

2.2. Angaben zum (zu den) Zielorganismus(-men)

2.2.1. Beschreibung des (der) Zielorganismus(-men)

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

2.2.2. Wirkungsweise

Die Hauptwirkungsweise sollte beschriecben werden. In diesem
Zusammenhang ist auch anzugeben, ob der Mikroorganismus ein
Toxin bildet, das auf den Zielorganismus einen Resteffekt ausiibt. In
diesem Falle sollte auch die Wirkungsweise dieses Toxins
beschrieben werden.

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

Es sollte angegeben werden, auf welche Weise der Mikroorganismus
oder seine Metaboliten (insbesondere Toxine) aufgenommen werden
konnen, z. B. duBlerer Kontakt, Ingestion, Inhalation). Ferner ist anzu-
geben, ob der Mikroorganismus oder seine Metaboliten in Pflanzen
systemisch wirken oder nicht und (gegebenenfalls) wie diese Translo-
kation erfolgt.

Bei pathogener Wirkung auf den Zielorganismus sind nach Applika-
tion unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen die
Infektionsdosis (d. h. die Dosis mit der erwiinschten infektionsindu-
zierenden Wirkung auf die Zielart) und die Ubertragungsfihigkeit (d.
h. die Moglichkeit der Ausbreitung des Mikroorganismus innerhalb
der Zielpopulation, aber auch zwischen verschiedenen Zielarten)
anzugeben.

2.3. Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Ziel-
schadorganismus

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

Mitzuteilen sind alle Félle toxischer Wirkung des Wirkstoffes oder
seiner Metaboliten auf Menschen oder Tiere sowie Angaben zur
Féhigkeit des Organismus, Menschen oder Tiere (einschlieBlich
immungeschwichter Individuen) zu besiedeln oder in sie einzu-
dringen, 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 Allergieerzeugung bei Hautkontakt oder Inhalation.

2.4. Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikroorganismus

Mitzuteilen sind Angaben iiber den Lebenszyklus des Mikroorga-
nismus, seine symbiotischen und parasitischen Beziehungen, seine
Konkurrenten, Prddatoren usw., einschlieBlich Wirtsorganismen,
sowie bei Viren iiber Vektoren.

Generationsdauer und Reproduktionsart des Mikroorganismus sind
anzugeben.

Angaben iiber das Vorkommen von Uberdauerungsstadien des Mikro-
organismus, seine Uberlebensdauer, Virulenz und Infektiositdt sind
ebenfalls vorzulegen.

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

2.5. Infektiositit, Ausbreitung und Besiedlungsfihigkeit

Es sind Angaben zur Persistenz des Mikroorganismus und seines
Lebenszyklus unter den fiir die Anwendung typischen Umweltbedin-
gungen vorzulegen, ebenso wie Angaben {iber eine besondere
Empfindlichkeit des Mikroorganismus gegeniiber bestimmten
Umweltbereichen (z. B. UV-Strahlen, Boden, Wasser).

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

Die Temperaturspanne, in der der Mikroorganismus wichst, muss
bestimmt werden, einschlieBlich der Mindest-, Hochst- und Optimal-
temperaturen. Diese Angaben sind fiir Untersuchungen der
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit (Abschnitt 5) beson-
ders niitzlich.

Ebenfalls anzugeben sind etwaige Auswirkungen von Faktoren wie
Temperatur, UV-Strahlen, pH-Wert und Pridsenz bestimmter Stoffe
auf die Stabilitéit relevanter Toxine.
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Dariiber hinaus sind Angaben zu den méglichen Ubertragungswegen
des Mikroorganismus (aerogen in Form von Staubpartikeln oder
Aerosolen, Vektorwirtsorganismen, usw.) unter den fiir die Anwen-
dung typischen Umweltbedingungen vorzulegen.

2.6. Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder Humanpatho-
genen

Es sind Angaben tiber die mogliche Existenz einer oder mehrerer zur
Gattung der betreffenden aktiven und/oder kontaminierenden Mikro-
organismen gehorenden Arten vorzulegen, von denen bekannt ist,
dass sie fir Menschen, Tiere, Kulturpflanzen oder andere nicht zu
den Zielgruppen gehdrende Arten krankheitserregend sind, sowie
iiber 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.

2.7. Genetische Stabilitit und Einflussfaktoren

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

Ebenfalls vorzulegen sind Angaben zur Fahigkeit des Mikroorga-
nismus, genetisches Material auf andere Organismen zu iibertragen,
sowie zur Phyto-, Tier- und Humanpathogenitit. Weist der Mikroor-
ganismus zusitzliche genetische Eigenschaften auf, die ebenfalls von
Belang sind, so sollte die Stabilitdt der kodierten Eigenschaften ange-
geben werden.

2.8. Angaben zur Bildung von Metaboliten (insbesondere Toxinen)

Wenn andere Stimme, die zu der gleichen Mikroorganismenart
gehoren wie der Stamm, dessen Aufnahme beantragt wird, nachweis-
lich Metaboliten (insbesondere Toxine) bildet, die die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt wihrend oder nach der Anwendung
eindeutig nachteilig beeinflussen, so sind Angaben iiber die Art und
Struktur dieses Stoffes, seine Prdsenz innerhalb und auflerhalb der
Zelle sowie seine Stabilitdt, seine Wirkungsweise (einschlieBlich der
fir die Wirkung maligeblichen externen und internen Faktoren des
Mikroorganismus) sowie seine Auswirkungen auf Mensch, Tier und
andere nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten vorzulegen.

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

Alle verfligbaren Informationen iiber den Mechanismus, mit dem die
Mikroorganismen ihre Metabolitenproduktion regulieren, sind mitzu-
teilen.

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

2.9. Antibiotika und andere antimikrobielle Stoffe

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

Es sind Angaben zur Resistenz oder Empfindlichkeit des Mikroorga-
nismus gegeniiber Antibiotika oder anderen antimikrobiell wirkenden
Stoffen vorzulegen, insbesondere Angaben zur Stabilitdt der die Anti-
biotikaresistenz definierenden genetischen Codes, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass der Mikroorganismus fiir Mensch bzw.
Tier nicht gesundheitschidlich ist oder dass er seine Resistenz gegen
Antibiotika oder andere antimikrobielle Stoffe nicht iibertragen kann.

3. WEITERE INFORMATIONEN UBER DEN MIKROORGANISMUS

Einleitung

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

ii) Aus den vorgelegten Angaben muss hervorgehen, nach welchen
Methoden und mit welchen Sicherheitsvorkehrungen der Mikroor-
ganismus in der Regel hantiert, gelagert und transportiert werden
muss.

iii) Aus den mitgeteilten Untersuchungen, Daten und Angaben muss
hervorgehen, dass die vorgeschlagenen Mafinahmen auch zur
Anwendung in Notfdllen geeignet sind.

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

3.1. Wirkungsart

Die biologische Wirkungsart des Mikroorganismus ist anzugeben als

— Kontrolle von Bakterien,

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prézisieren).

3.2 Vorgesehener Anwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden (existierenden und
vorgesehenen) Anwendungsbereiche mikroorganismushaltige Zuberei-
tungen verwendet werden:

— Freilandkulturen, z. B. Ackerbau, Gartenbau, Forstwirtschaft,
Weinbau,

— geschiitzter Anbau (z. B. im Gewaichshaus),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nicht kultivierten Flachen,

— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— anderer Anwendungsbereich (prézisieren).

3.3. Zu schiitzende oder zu behandelnde Kulturen oder Erzeugnisse

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

3.4. Produktionsmethode und Qualitéitskontrolle

Es sind umfassende Angaben tiber die Art und Weise der Massenpro-
duktion des Mikroorganismus vorzulegen.

Der Antragsteller muss sowohl Produktionsmethode/-prozess als auch
Produkt kontinuierlichen Qualitdtskontrollen unterziehen. Dabei ist
vor allem auf spontane Verdnderungen wesentlicher Eigenschaften
des Mikroorganismus und das Fehlen/Vorhandensein maBigeblicher
Kontaminanten zu achten. Die Kriterien der Qualitéitssicherung der
Produktion sollten mitgeteilt werden.

Die zur Gewibhrleistung eines einheitlichen Produktes angewandten
Techniken und die Testverfahren fiir die Standardisierung, Haltbarkeit
und Reinheit des Mikroorganismus sind zu beschreiben und zu spezi-
fizieren (z. B. HACCP-Konzept).

3.5. Angaben iiber das Vorliegen oder die potenzielle Entwicklung
einer Resistenz des (der) Zielorganismus(-men)

Soweit verfligbar sind Angaben iiber die potenzielle Entwicklung
einer Resistenz oder Kreuzresistenz des (der) Zielorganismus(-men)
mitzuteilen. Wenn moglich sollten geeignete Managementstrategien
beschrieben werden.



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 91

VY M25
3.6. Methoden zur Verhinderung des Virulenzverlustes bei Stammkul-
turen des Mikroorganismus

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

Dariiber hinaus sollten, soweit verfiigbar, auch Methoden mitgeteilt
werden, mit denen sich verhindern lédsst, dass der Mikroorganismus
seine Wirkung auf die Zielart verliert.

3.7. Empfohlene MaBinahmen und Sicherheitsvorkehrungen fiir die
Hantierung, Lagerung, Beforderung oder fiir den Brandfall

Fiir jeden Mikroorganismus ist ein Sicherheitsdatenblatt im Sinne des
gemil Artikel 27 der Richtlinie 67/548/EWG des Rates (') fiir chemi-
sche Wirkstoffe erforderlichen Datenblattes vorzulegen.

3.8. Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren

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

Die Methoden zur sicheren Entsorgung und erforderlichenfalls vorhe-
rigen Abtétung des Mikroorganismus sowie die Methoden zur
Entsorgung kontaminierter Verpackungen oder kontaminierter Mate-
rialien miissen genau beschrieben werden. Die Wirksamkeit und
Sicherheit dieser Methoden ist durch entsprechendes Datenmaterial
zu belegen.

3.90. Mafinahmen fiir den Fall eines Unfalls

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

4. ANALYSEVERFAHREN

Einleitung

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

Eine Uberwachung nach der Zulassung konnte 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 Richtlinie vorgese-
henen 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 Uberwa-
chungszwecke festgelegt wurden, separate Leitlinien ausgearbeitet.

Die Methoden, die verwendeten Gerdte und Materialien sowie die
Anwendungsbedingungen miissen im Einzelnen beschrieben werden.
Soweit international anerkannte Methoden angewandt werden konnen,
ist dies mitzuteilen.

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

Fir Methoden, die zur Analyse von Mikroorganismen und ihren
Riickstinden verwendet werden, sind auch die Angaben gemél
Anhang II Teil A Nummern 4.1 und 4.2 betreffend die Spezifitit,
Linearitdt, Genauigkeit und Wiederholbarkeit vorzulegen.

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen Komponenten (einschlieflich kontami-
nierende Mikroorganismen und/oder
chemische Stoffe), ausgenommen der

(") Siehe Dok. 6853/VI/98, zusammenfassender Bericht i{iber die erste ,peer review-
Sitzung iiber Mikroorganismen.
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betreffende Mikroorganismus, die bei
der Herstellung oder im Zuge des
Produktabbaus wihrend der Lagerung
anfallen.

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen im obigen Sinne, die
fir die Gesundheit von Mensch und
Tier und/oder die Umwelt bedenklich
sind.

Metaboliten Produkte, die im Zuge von Abbau- und
Biosynthesereaktionen innerhalb des
Mikroorganismus oder anderer zur
Erzeugung des betreffenden Mikroor-
ganismus  verwendeter Organismen
entstehen.

Relevante Metaboliten Metaboliten, die fir die Gesundheit
von Mensch und Tier und/oder die
Umwelt bedenklich sind.

Riickstdnde Lebensfahige Mikroorganismen und
Substanzen, die von den betreffenden
Mikroorganismen in  bedeutsamen
Mengen gebildet werden und nach
deren Verschwinden zuriickbleiben
und fir die Gesundheit von Mensch
und Tier und/oder die Umwelt bedenk-
lich sind.

Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:

1) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

ii) Analysestandards relevanter Metaboliten (insbesondere Toxine)
und alle unter die Riickstandsdefinition fallenden Bestandteile,

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

4.1. Methoden zur Analyse des industriell hergestellten Mikroorga-
nismus

— Methoden zur Identifizierung des Mikroorganismus;

— Methoden zur Einholung von Informationen iiber eine etwaige
Variabilitdt der Stammbkultur/des aktiven Mikroorganismus;

— Methoden zur Differenzierung einer Mutante des Mikroorga-
nismus vom Elternwildstamm;

— Methoden zur Feststellung der Reinheit der Stammkultur, aus der
die Wirkstoffchargen hergestellt werden, und Methoden zur Rein-
heitskontrolle;

— Methoden zur Feststellung des Mikroorganismusgehalts des fiir
die Herstellung der formulierten Produkte verwendeten industriell
hergestellten Materials und Methoden zum Nachweis, dass konta-
minierende Mikroorganismen auf einem kontrolliert akzeptablen
Niveau gehalten werden;

— Methoden zur Feststellung relevanter Verunreinigungen im indu-
striell 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 gegebenentfalls
Haltbarkeit des Mikroorganismus.

4.2. Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von (lebens-
fihigen bzw. nicht lebensfihigen) Riickstinden

— des (der) aktiven Mikroorganismus(-men),

— relevanter Metaboliten (insbesondere Toxine),

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

Analysemethoden zur Feststellung des Gehalts an oder der Aktivitat
von Eiweilprodukten, z. B. durch Testen von Exponentialkulturen
und Kulturiiberstinden in einer Tierzellkultur, sind ebenfalls anzu-
geben.



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 93

VY M25
5. AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT

Einleitung

i) Angaben zu den Eigenschaften des Mikroorganismus und entspre-
chender  Organismen  (Abschnitte  1—3), einschlieBlich
gesundheitlicher Effekte (Beobachtungen am Menschen und
Informationen aus der medizinischen Literatur), reichen mogli-
cherweise flir eine Entscheidung iiber die gesundheitliche
Bedenklichkeit bzw. Unbedenklichkeit des Mikroorganismus
(Infektiositdt/Pathogenitit/Toxizitdt) fiir den Menschen aus.

ii) Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den fiir eine
oder mehrere den Mikroorganismus enthaltende Zubereitungen
vorgelegten Angaben, ausreichen, um die gesundheitlichen
Risiken fiir Personen, die mit den den betreffenden Mikroorga-
nismus enthaltenden Pflanzenschutzmitteln direkt und/oder
indirekt hantieren und verwenden, und fiir Personen, die behan-
delte 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 in Anhang I
aufgenommen werden kann oder nicht;

— angemessene Bedingungen oder Beschrankungen fiir die
Aufnahme in Anhang I festzulegen;

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

— geeignete Erste-Hilfe-MaBnahmen sowie diagnostische und
therapeutische MaBnahmen festzulegen, die im Falle der
Infektion oder sonstigen Schidigung von Menschen vorzu-
nehmen sind.

iii) Jede Wirkung, die im Rahmen von Untersuchungen festgestellt
wurde, sollte mitgeteilt werden. Eventuell miissen auch Untersu-
chungen durchgefiithrt werden, um den wahrscheinlichen
Wirkungsmechanismus feststellen und die Bedeutung der
Wirkung beurteilen zu konnen.

iv

~

Bei allen Untersuchungen ist die tatsdchlich erreichte Dosis in
koloniebildenden Einheiten (colony forming units) je kg Korper-
gewicht (cfu/kg) bzw. in anderen angemessenen Einheiten
anzugeben.

v) Der Mikroorganismus sollte in einem stufenweisen Verfahren
beurteilt werden.

Die erste Stufe (Stufe I) umfasst Basisangaben und Basisuntersu-
chungen, die bei allen Mikroorganismen durchzufiihren sind. Das
jeweilige Testprogramm wird auf der Grundlage von Experten-
wissen 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
Anwendungsbedingungen fiir Mensch und Tier nicht gesundheits-
schiadigend ist. Bis auf internationaler Ebene spezifische
Leitlinien anerkannt sind, sind die erforderlichen Informationen
nach den bisher existierenden Testleitlinien (z. B. US-EPA-
OPPTS-Leitlinien) zu erarbeiten.

Untersuchungen in Stufe II sind immer dann durchzufiihren, wenn
aus den Tests der Stufe I eine gesundheitliche Schidigung hervor-
geht. In welcher Form diese Untersuchungen erfolgen, hingt von
der in Stufe I festgestellten Wirkung ab. Bevor die Untersu-
chungen durchgefiihrt werden, muss der Antragsteller die
Zustimmung der zustdndigen Behorden zur Art der Studie
einholen.

STUFE 1

5.1. Basisangaben

Es sind Basisangaben iiber das Potenzial der Mikroorganismen vorzu-
legen, schadigende Effekte hervorzurufen, wie die Fahigkeit zur
Besiedlung, Schidigung und Bildung von Toxinen und anderen rele-
vanten Metaboliten.
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S5.1.1. Medizinische Angaben

Soweit verfiigbar und unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 5
der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980
zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch chemische,
physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (') und der
Artikel 5 bis 17 der Richtlinie 90/679/EWG des Rates vom 26.
November 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (*) sind praxisbezogene
Daten und Angaben, die zum Erkennen von Infektions- und Krank-
heitssymptomen von Belang sind, sowie Daten und Angaben iiber
die Wirksamkeit der Ersten Hilfe und therapeutischer Mafinahmen zu
iibermitteln. Soweit von Belang, ist auch die Wirksamkeit potenzieller
Antagonisten zu untersuchen und mitzuteilen, und gegebenenfalls sind
Methoden zur AbtStung bzw. Inaktivierung des Mikroorganismus
anzugeben (siche Abschnitt 3 Ziffer 3.8).

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

5.1.2.  Arztliche Uberwachung von Personal in Herstellungsbetrieben

Es sind alle vorliegenden Berichte iiber Programme zur gesundheitli-
chen Uberwachung des Betriebspersonals sowie genaue Angaben zum
Programmkonzept und zur Gefdhrdung des Personals durch den
Mikroorganismus (Exposition) vorzulegen. Diese Berichte sollten
nach Moglichkeit Daten iiber den Wirkungsmechanismus des Mikro-
organismus 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 Krankheitsge-
schichte, Arzneimittelabhdngigkeit oder Immunschwiche sowie
Schwangere oder stillende Miitter sollten dabei besonders beriicksich-
tigt werden.

5.1.3. Gegebenenfalls Angaben zur Sensibilisierung/Allergenitdt

Es sind alle verfiigbaren Angaben iiber eine vorliegende Sensibilitat
und Uberempfindlichkeit von Personal in Herstellungsbetriecben, von
landwirtschaftlichen Arbeitskriften, Forschungspersonal und anderen
dem Mikroorganismus ausgesetzten Personen vorzulegen, gegebenen-
falls mit Einzelheiten {iber eine etwaige Hypersensibilitit und
chronische Uberempfindlichkeit. Hiufigkeit, AusmaB und Dauer der
Exposition, die festgestellten Symptome sowie andere mafgebliche
klinische Befunde sind im Einzelnen zu beschreiben. Ferner sollte
mitgeteilt werden, ob Arbeiter einem Allergietest unterzogen oder zu
allergischen Symptomen befragt wurden.

5.1.4. Direktfeststellung, z. B. klinischer Fille

Vorliegende Berichte (iiber klinische Fille) aus der iiber den Mikro-
organismus oder eng mit ihm verwandte Mitglieder der
taxonomischen Gruppe offen zugédnglichen Literatur, sei es aus der
Fachpresse oder amtlichen Berichten, sind zusammen mit Berichten
iiber etwaige Folgeuntersuchungen einzureichen. Diese Berichte sind
besonders niitzlich und sollten Art, Ausmall und Dauer der Exposi-
tion, die klinischen Symptome, die erste Hilfe, die therapeutischen
MaBnahmen und alle durchgefiihrten Messungen und Beobachtungen
im Einzelnen beschreiben. Zusammenfassungen und Kurzberichte
sind nur begrenzt von Nutzen.

Soweit Untersuchungen am Tier durchgefiihrt werden, konnen
Berichte {iber klinische Falle besonders niitzlich sein, um die Stichhal-
tigkeit der Ubertragung von Tierdaten auf den Menschen zu
bestitigen und unerwartete, speziell fiir den Menschen schidliche
Auswirkungen festzustellen.

(') ABIL L 327 vom 3.12.1980, S. 8.
(*) ABIL L 374 vom 31.12.1990, S. 1.
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5.2. Basisuntersuchungen

Um die erzielten Ergebnisse richtig interpretieren zu konnen, ist es
von hochster Bedeutung, dass die vorgeschlagenen Testmethoden,
was die Empfindlichkeit der Art, den Verabreichungsweg usw. anbe-
langt, zuverldssig und auch aus biologischer und toxikologischer Sicht
relevant sind. Die Art der Verabreichung des Testorganismus héingt
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 meisten OECD-Leitlinien beschriebenen
Optionen — die betreffenden Studien um eine Genesungsperiode
(nach der umfassende makroskopische und mikroskopische pathologi-
sche Untersuchungen durchgefiihrt werden miissen, einschlieflich
Ermittlung von Mikroorganismen in Geweben und Organen) zu
verldingern — zu verwenden. Dies erleichtert die Interpretation
bestimmter Auswirkungen und ermdglicht die Erkennung von Infek-
tiositdt und/oder Pathogenitit, was wiederum die
Entscheidungsfindung hinsichtlich anderer Fragen erleichtert, wie die
Notwendigkeit langfristiger Untersuchungen (Karzinogenizitit usw.,
siche Ziffer 5.3) und ob Riickstandsuntersuchungen durchzufiihren
sind oder nicht.

5.2.1. Sensibilisierung (')

Zweck der Untersuchung

Die Untersuchung sollte ausreichend Angaben liefern, um das Sensi-
bilisierungspotenzial des Mikroorganismus bei Inhalation und bei
Hautexposition beurteilen zu kénnen. Ein Maximierungstest ist durch-
zufiihren.

Anlass (?)

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

5.2.2. Akute Toxizitdt, Pathogenitdit und Infektiositdit

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

— Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt des Mikroorganismus;

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

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung;

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositions-
wegen und

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

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

(") Die gingigen Methoden zum Testen einer Hautsensibilisierung sind fiir Mikroorga-
nismen 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 verlésslichen Testmethode
ist daher von groBer Bedeutung. Bis sie verfiigt ist, sollten alle Mikroorganismen als
potenzielle Sensibilisatoren angesehen werden. So werden auch immunschwache und
andere empfindliche Personen (z. B. Schwangere, Neugeborene und idltere Menschen)
beriicksichtigt.

(*) Da keine geeigneten Testmethoden vorliegen, werden alle Mikroorganismen als poten-
ziell 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
vorldufig nicht verbindlich.
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Bei den Untersuchungen der akuten Toxizitdt, Pathogenitdt und Infek-
tiositdt 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 sollten wissenschaftlich fundiert sein und koénnen
Folgendes beinhalten:

eine Auszdhlung des Mikroorganismus in allen empfindlichen
Geweben (z. B. Geweben mit Lésionen) und in den Hauptorganen,
d. h. Nieren, Hirn, Leber, Lunge, Milz, Blase, Blut, Lymphknoten,
Magen-Darm-Trakt, Thymusdriise und in Lésionen an der Inokulati-
onsstelle bei toten oder sterbenden Tieren, wihrend der Testphase
und bei der endgiiltigen Totung.

Angaben, die beim Testen auf akute Toxizitdt, Pathogenitit und
Infektiositdt erarbeitet wurden, sind fiir die Beurteilung von Gefahren,
die in Unfallsituationen auftreten diirften, und der Gefihrdung von
Verbrauchern, die etwaigen Riickstdnden ausgesetzt sind, besonders
hilfreich.

5.2.2.1. Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt bei oraler
Aufnahme

Anlass

Die akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositdt des Mikroorga-
nismus bei oraler Aufnahme ist in jedem Falle anzugeben.

5.2.2.2. Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt bei Inha-
lation

Anlass

Die akute Toxizitdt ('), Pathogenitit und Infektiositdt des Mikroorga-
nismus bei Inhalation ist in jedem Falle anzugeben.

5.2.2.3. Intraperitoneale/subkutane Einzeldosis

Der Intraperitoneal-/Subkutantest  gilt als  hochempfindliches
Verfahren zum Nachweis insbesondere der Infektiositit.

Anlass

Eine Intraperitonealinjektion ist bei allen Mikroorganismen erforder-
lich; Experten konnen jedoch dariiber entscheiden, ob eine
Subkutaninjektion der Intraperitonealinjektion nicht vorzuziehen ist,
wenn die fiir Wachstum und Vermehrung erforderliche Hochsttempe-
ratur unter 37 °C liegt.

5.2.3. Gentoxizitdtstest

Anlass

Produziert der Mikroorganismus Exotoxine im Sinne von Ziffer 2.8,
so sind auch diese Toxine sowie alle anderen relevanten Metaboliten
im Nihrmedium auf Gentoxizitit zu testen. Diese Untersuchungen
sollten wenn moglich anhand der gereinigten Chemikalie durchgefiihrt
werden.

Ergeben die Basisuntersuchungen keine Bildung toxischer Metabolite,
so sollte in Betracht gezogen werden, die Untersuchungen — je nach
Expertenbeurteilung der Relevanz und Validitdt der Basisdaten — am
Mikroorganismus selbst vorzunehmen. Im Falle eines Virus muss das
Risiko einer Insertionsmutagenese in Sdugetierzellen bzw. das Risiko
der Karzinogenizitdt erortert werden.

Zweck der Untersuchung

Diese Untersuchungen sind hilfreich zur

— Schitzung des gentoxischen Potenzials,

(") Anstelle der Inhalationsuntersuchung kann eine intratracheale Untersuchung durchge-
fiihrt werden.
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— Fritherkennung gentoxischer Kanzerogene,
— Erklarung des Wirkungsmechanismus bestimmter Kanzerogene.

Das Konzept sollte geniigend Spielraum und, je nachdem, wie die
Befunde in den einzelnen Stadien ausfallen, die Moglichkeit
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 sollte an infektidsen Isolaten untersucht
werden.

5.2.3.1. In-vitro-Untersuchungen

Anlass

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

5.2.4. Zellkulturuntersuchungen

Angaben dieser Art sind fiir sich intrazelluldr replizierende Mikroor-
ganismen (Viren, Viroide oder spezifische Bakterien und Protozoen)
mitzuteilen, es sei denn, aus den gemdfl Kapitel 1 bis 3 mitgeteilten
Angaben geht eindeutig hervor, dass der Mikroorganismus in
warmbliitigen Organismen nicht repliziert. Zellkulturuntersuchungen
sollten an Zell- oder Gewebekulturen verschiedener menschlicher
Organe durchgefiihrt werden, die entsprechend den nach der Infizie-
rung absehbaren Zielorganen ausgewihlt werden konnen. Sind keine
Zell- oder Gewebekulturen spezifischer menschlicher Organe
verfliigbar, so konnen Zell- oder Gewebekulturen anderer Siuger
verwendet werden. Bei Viren ist die Fahigkeit zur Interaktion mit
dem menschlichen Genom ein Hauptgesichtspunkt.

5.2.5. Angaben zur Kurzzeittoxizitdt und -pathogenitt

Zweck der Untersuchung

Untersuchungen der Kurzzeittoxizitit miissen Aufschluss tiber die
Mikroorganismusmenge geben, die unter Testbedingungen ohne toxi-
sche Wirkung toleriert werden kann. Solche Untersuchungen lassen
Riickschliisse auf die Gefahrdung von Personen zu, die mit mikroor-
ganismushaltigen Zubereitungen hantieren und sie verwenden.
Kurzzeituntersuchungen lassen insbesondere etwaige kumulative
Wirkungen des Mikroorganismus und die Gefdhrdung stark expo-
nierter Arbeitskriafte erkennen. Sie vermitteln aulerdem Kenntnisse,
die zur Konzipierung von Untersuchungen chronischer Toxizitdt 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 Toxizitdt des Mikroorganismus, erforderlichenfalls auch die
Toxindosis ohne beobachtete schadliche Wirkung (NOAEL);

— gegebenenfalls die Zielorgane;

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

— spezifische toxische Wirkungen und pathologische Verinde-
rungen;

— gegebenenfalls Persistenz und Reversibilitdt bestimmter toxischer
Wirkungen nach Einstellung der Verabreichung;

— soweit moglich, die toxische Wirkungsweise und

(") Da die derzeitigen Testmethoden zur Anwendung an 16slichen Chemikalien konzipiert
sind, miissen Methoden entwickelt werden, die auch fiir Mikroorganismen geeignet
sind.
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— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositions-
wegen.

Im Rahmen der Untersuchungen der Kurzzeittoxizitdit muss
abgeschitzt werden, inwieweit der Mikroorganismus aus den Hauptor-
ganen eliminiert wurde.

Auch die Pathogenitits- und Infektiosititsendpunkte sollten ermittelt
werden.

Anlass

Die Kurzzeittoxizitit (mindestens 28 Tage) des Mikroorganismus ist
in jedem Falle 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.

52.5.1. Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter Inhala-
tion

Informationen iiber die gesundheitlichen Auswirkungen bei wieder-
holter Inhalation werden insbesondere zur Bewertung des Risikos am
Arbeitsplatz fiir erforderlich gehalten. Eine wiederholte Exposition
konnte die Eliminationskapazitit (z. B. die Resistenz) des Wirtes
(Menschen) beeinflussen. Dariiber hinaus muss im Interesse einer
angemessenen Risikobewertung auch die Toxizitit nach wiederholter
Kontaminanten-, Ndahrmedium-, Zusatzstoff- und Mikroorganismusex-
position gepriift werden. Es sollte beriicksichtigt werden, dass die
Beistoffe des Pflanzenschutzmittels die Toxizitdt und Infektiositéit
eines Mikroorganismus beeinflussen konnen.

Anlass

Angaben zur Kurzzeitinfektiositit, -pathogenitdt und -toxizitdt (Inha-
lationsweg) eines Mikroorganismus sind in jedem Falle 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 und/oder wenn eine wiederholte Exposition nicht
absehbar ist.

5.2.6. Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, drztliche Behandlung

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

Die therapeutischen Maflnahmen, die im Falle oraler Aufnahme oder
bei Augen- und Hautkontaminierung anzuwenden sind, sind ausfiihr-
lich zu beschreiben. Soweit existent und verfiigbar, sind, soweit sie
von Belang sind, praxisbezogene, ansonsten theoretische, Angaben
iiber die Wirksamkeit alternativer Behandlungsmethoden mitzuteilen.

Angaben zur Antibiotikaresistenz sind in jedem Falle mitzuteilen.
(ENDE DER STUFE I)
STUFE 11

5.3. Spezifische Toxizitits-, Pathogenitiits- und Infektiosititsuntersu-
chungen

Zur Abkliarung von Schadwirkungen auf den Menschen kénnen in
bestimmten Féllen zusétzliche Untersuchungen erforderlich werden.

Insbesondere wenn aus Befunden fritherer Untersuchungen hervor-
geht, dass der Mikroorganismus langfristige gesundheitliche Schiaden
hervorrufen kann, sind Untersuchungen auf chronische Toxizitit,
Pathogenitit und Infektiositit, auf Karzinogenizitit und reproduktive
Toxizitdt erforderlich. Soweit Toxine gebildet werden, miissen auch
kinetische Untersuchungen durchgefiihrt werden.

Die erforderlichen Untersuchungen sind je nach Untersuchungspara-
meter und Untersuchungszielen fallweise zu konzipieren. Vor ihrer
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Durchfilhrung muss der Antragsteller die Zustimmung der
zustandigen Behorden einholen.

54. In-vivo-Untersuchungen somatischer Zellen

Anlass

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

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

Fillt einer der In-vitro-Genmutationstests positiv aus, so muss zur
Feststellung einer unplanméfigen DNS-Synthese ein In-vivo-Test
oder ein Fellfleckentest an der Maus durchgefiihrt werden.

5.5. Gentoxizitit — In-vivo-Untersuchungen von Keimzellen

Zweck der Untersuchung und Testbedingungen

Siehe Ziffer 5.4.

Anlass

Féllt der Befund einer In-vivo-Untersuchung somatischer Zellen
positiv aus, so kann ein In-vivo-Test auf Keimzellschadigung gerecht-
fertigt sein. Uber die Notwendigkeit der Durchfiihrung dieser Tests ist
unter Beriicksichtigung 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 Letalmutationen) sollten die Interak-
tion mit DNS und das Potenzial zu Erbgutverdnderungen untersucht
und nach Moéglichkeit quantifiziert werden. Aufgrund der Komplexitét
der Untersuchung muss fiir die Durchfilhrung einer quantitativen
Analyse ein besonderer Rechtfertigungsgrund vorliegen.

(ENDE DER STUFE II)

5.6. Zusammenfassung: Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositit bei
Sédugetieren und allgemeine Bewertung

Es ist eine Zusammenfassung aller unter den Ziffern 5.5 bis 5.10
vorgelegten Daten und Informationen, einschlieBlich einer auf den
jeweils relevanten Bewertungs- und Entscheidungskriterien und -leitli-
nien basierenden ausfiihrlichen und kritischen Bewertung dieser Daten
vorzulegen, wobei insbesondere auf die bestehenden oder zu befiirch-
tenden Risiken fiir Mensch und Tier sowie auf Umfang, Qualitdt und
Verlésslichkeit der Datenbasis einzugehen ist.

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

6. RUCKSTANDE IN ODER AUF BEHANDELTEN ERZEUG-
NISSEN, NAHRUNGSMITTELN UND FUTTERMITTELN

Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben miissen zusammen mit den Angaben
iiber eine oder mehrere den Mikroorganismus enthaltende Zube-
reitungen ausreichen, um das von der Exposition mit dem
Mikroorganismus sowie seine Riickstinde und Metaboliten
(Toxine), die in oder auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen
zurlickbleiben, ausgehende gesundheitliche Risiko fiir Mensch
und/oder Tier bewerten zu konnen.

ii) Die vorgelegten Angaben miissen ferner ausreichen, um
— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus in Anhang [

der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen werden kann oder
nicht;
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— geeignete Bedingungen oder Beschrankungen fiir die
Aufnahme in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG festzu-
legen;

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

iii) Zur Bewertung des von Riickstinden ausgehenden Risikos sind
experimentelle Daten {liber das Ausmal} der Exposition mdoglicher-
weise nicht erforderlich, wenn nachgewiesen werden kann, dass
der Mikroorganismus und seine Metaboliten in den bei zulas-
sungsgeméfBer Anwendung moglichen Konzentrationen fiir den
Menschen nicht gesundheitsgefdhrdend sind. Dieser Nachweis
kann auf offen zuginglicher Literatur, auf praktischen Erfah-
rungen und auf Informationen, die gemif Abschnitt 1 bis 3 und
Abschnitt 5 vorgelegt wurden, basieren.

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

Die Persistenz/Konkurrenzfahigkeit des Mikroorganismus und rele-
vanter sekunddrer Metaboliten (insbesondere Toxine) in oder auf
Kulturpflanzen unter den wéhrend und nach der vorgesehenen
Anwendung vorherrschenden Umweltbedingungen ist unter Beriicks-
ichtigung insbesondere der Angaben gemd  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 Verbrau-
cher den Mikroorganismen {iber ldngere Zeit ausgesetzt sein;
mogliche Auswirkungen auf den Verbraucher miissen daher von chro-
nischen bzw. halbchronischen Studien abgeleitet werden, so dass
toxikologische Endpunkte fiir das Risikomanagement, wie der ADI,
festgesetzt werden konnen.

6.2.1. Nicht lebensfihige Riickstinde

Ein Mikroorganismus gilt als nicht lebensféhig, wenn er replikations-
unfahig ist bzw. kein Genmaterial {ibertragen kann.

Wurde im Rahmen von Abschnitt 2 Ziffern 2.4 und 2.5 festgestellt,
dass der Mikroorganismus oder erzeugte Metabolite (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 phénotypischen Situation — umfassende experiment-
elle Riickstandsdaten im Sinne von Anhang II Teil A Abschnitt 6
erarbeitet und mitgeteilt werden.

Im Einklang mit der Richtlinie 91/414/EWG muss sich die Schluss-
folgerung iiber die Differenz zwischen natiirlich vorkommenden
Konzentrationen und einer erhohten Konzentration infolge der
Behandlung mit dem Mikroorganismus auf experimentell erarbeitete
Daten stiitzen, und sollte nicht das Ergebnis von Extrapolationen
oder Modellrechnungen sein.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchung muss der Antragsteller die
Zustimmung der zustiandigen Behorden iiber die Art der durchzufiih-
renden Studien einholen.

6.2.2. Lebensfihige Riickstinde

Lassen die gemil Ziffer 6.1 mitgeteilten Angaben darauf schlieen,
dass Mikroorganismen in relevanten Mengen in oder auf behandelten
Erzeugnissen, Nahrungs- oder Futtermitteln persistieren, so miissen
etwaige Auswirkungen auf Mensch und/oder Tier untersucht werden,
es sei denn, es kann gemidll Abschnitt 5 belegt werden, dass der
Mikroorganismus und seine Metaboliten und/oder Abbauprodukte in
den Konzentrationen und in der Art, wie sie bei zulassungsgeméiBer
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Anwendung auftreten konnen, fiir den Menschen nicht gesundheitsge-
fahrdend sind.

Im Einklang mit der Richtlinie 91/414/EWG muss sich die Schluss-
folgerung iiber die Differenz zwischen natiirlich vorkommenden
Konzentrationen und einer erhohten Konzentration infolge der
Behandlung mit dem Mikroorganismus auf experimentell erarbeitete
Daten stiitzen. Sie sollte nicht das Ergebnis von Extrapolationen oder
Modellrechnungen sein.

Die Persistenz lebensfahiger Riickstinde erfordert besondere
Aufmerksamkeit, wenn nach Mafigabe der Abschnitte 2.3, 2.5 oder 5
eine Infektiositdt oder Pathogenitét bei Sdugetieren festgestellt wurde
und/oder wenn andere Informationen darauf schliefen lassen, dass
Verbraucher und/oder Anwender gefahrdet sind. In diesem Falle
konnen die zustdndigen Behorden Untersuchungen im Sinne von Teil
A veranlassen.

Vor der Durchfiihrung dieser Untersuchungen sollte der Antragsteller
die Zustimmung der zustindigen Behorden iiber die Art der durchzu-
fithrenden Studien einholen.

6.3. Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens
aufgrund der gemifl den Ziffern 6.1 bis 6.2 mitgeteilten Angaben

7. VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT

Einleitung

i) Angaben iiber Ursprung, Eigenschaften und Uberleben des Mikro-
organismus 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 vorlie-
genden Angaben bewertet werden konnen. Dieser Nachweis kann
in Form von Hinweisen auf allgemein zugingliche Literatur,
praktische Erfahrungen und Informationen erbracht werden, die
nach Mafigabe der Abschnitte 1 bis 6 vorgelegt wurden. Die
Umweltfunktion des Mikroorganismus (definiert unter Abschnitt
2 Ziffer 2.1.2) ist dabei von besonderem Interesse.

ii) Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit anderen
mafigeblichen Informationen und insbesondere Angaben iiber
eine oder mehrere mikroorganismushaltige Zubereitungen, ausrei-
chen, um Verbleib und Verhalten des Mikroorganismus und
seiner Riickstinde und Toxine, soweit sie fiir die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt von Belang sind, bewerten zu
konnen.

iii) Die mitgeteilten Angaben miissen insbesondere ausreichen, um

— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus in Anhang I
aufgenommen werden kann;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die
Aufnahme in Anhang I festzulegen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefah-
rensymbole (sobald sie festgelegt sind) und
Gefahrenbezeichnungen sowie Gefahrenhinweise und Sicher-
heitsanweisungen 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 MaBnahmen 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 fiir die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt bedenklich sind),
die vom Testorganismus unter mafigeblichen Umweltbedingungen
gebildet werden, sollten charakterisiert werden. Sind relevante
Metaboliten im Mikroorganismus vorhanden oder von ihm
gebildet worden, so kdnnen Angaben im Sinne von Anhang II
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Teil A Ziffer 7 erforderlich werden, wenn folgende Bedingungen
gegeben sind:

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

— der relevante Metabolit ist unabhdngig 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 sollten beriicksichtigt werden.

vi) Vor der Durchfiihrung der nachstehend vorgesehenen Untersu-
chungen sollte der Antragsteller in Bezug auf Notwendigkeit und
Art der Untersuchungen die Zustimmung der zustindigen
Behorden einholen. Angaben, die nach Mallgabe anderer
Abschnitte mitgeteilt werden, sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

7.1. Persistenz und Vermehrung

Gegebenenfalls sind angemessene Angaben zur Persistenz und
Vermehrung des Mikroorganismus in allen Umweltbereichen vorzu-
legen, 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 Konkurrenzfahigkeit unter den wihrend und nach der vorgese-
henen Anwendung vorherrschenden Umweltbedingungen und

— die Populationsdynamik bei saisonalen oder regionalen Klimaex-
tremen (insbesondere heile Sommer, kalte Winter und
Niederschldge) sowie die nach der vorgesehenen Anwendung
angewandten landwirtschaftlichen Praktiken.

Es ist abzuschdtzen, in welcher Menge der betreffende Mikroorga-
nismus wihrend einer bestimmten Zeitspanne nach Anwendung des
Mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen vorhanden ist.

7.1.1. Boden

Es sind Angaben zur Lebensfahigkeit/Populationsdynamik in
verschiedenen kultivierten und nicht bearbeiteten Boden mitzuteilen,
die fiir die in den verschiedenen Regionen der Gemeinschaft, in denen
der Mikroorganismus angewendet 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.

7.1.2. Wasser

Es sind Angaben zur Lebensfahigkeit/Populationsdynamik bei natiirli-
chen Sediment-/Wassersystemen sowohl unter dunklen als auch
belichteten Bedingungen mitzuteilen.

7.13.  Luft

Wird befiirchtet, dass Anwender, Arbeiter oder umstehende Personen
besonders exponiert sind, so konnen Angaben zur Mikroorganismus-
konzentration in der Luft notwendig werden.

7.2. Mobilitit

Es muss die mogliche Ausbreitung des Mikroorganismus und seiner
Abbauprodukte in relevanten Umweltbereichen 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 Anwendungsbereich
(z. B. Feld oder Gewédchshaus, Ausbringung auf Boden oder Kultur-
pflanzen), der Lebenszyklus, einschlieBlich das Auftreten von
Vektoren, die Persistenz und die Fahigkeit des Organismus, auf
benachbarte Lebensrdume iiberzugreifen, von Interesse.

Die Ausbreitung, die Persistenz und die voraussichtliche Ubertra-
gungsreichweite erfordern besondere Beriicksichtigung, wenn
Toxizitét, Infektiositit oder Pathogenitit gemeldet wurden oder wenn
etwaige andere Informationen darauf schlieen lassen, dass Mensch,
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Tier oder Umwelt mdglicherweise gefdhrdet sind. In diesem Falle
konnen die zustdndigen Behorden vergleichbare Untersuchungen, wie
sie bereits in Teil A vorgesehen sind, veranlassen. Vor der Durchfiih-
rung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung
der zustindigen Behorden einholen.

AUSWIRKUNGEN AUF NICHT ZU DEN ZIELGRUPPEN GEHO-
RENDE ORGANISMEN

Einleitung

i) Die Angaben zur Identitdt und den biologischen Eigenschaften

il

iii

iv

v

i)

)

~

~

sowie weitere Angaben im Sinne von Abschnitt 1 bis 3 und
Abschnitt 7 sind zur Beurteilung der Auswirkungen auf nicht
zu den Zielgruppen gehorende Arten ausschlaggebend. Unter
Abschnitt 7 iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie
Abschnitt 6 liber Riickstinde in Pflanzen kénnen weitere niitz-
liche Informationen gefunden werden, die, zusammen mit den
Angaben iiber die Art der Zubereitung und ihre Anwendungs-
weise, Art und Ausmall einer potenziellen Exposition
definieren. Die gemiB 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 Informationen bewertet werden konnen.

Bei der Entscheidung iiber die zur Untersuchung der Umwelt-
auswirkungen geeigneten nicht zu den Zielgruppen gehdrenden
Organismen sollte der Identitit des Mikroorganismus
(einschlieBlich der Wirtsspezifitit, Wirkungsweise und Okologie
des Organismus) Rechnung getragen werden, da die Wahl der
Testorganismen (beispielsweise zugunsten von eng mit dem
Zielorganismus verwandten Organismen) die Kenntnis der Iden-
titdt voraussetzt.

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben
iiber eine oder mehrere den Mikroorganismus enthaltende Zube-
reitungen, ausreichen, um die Auswirkungen auf wahrscheinlich
exponierte nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten (Flora und
Fauna) beurteilen zu koénnen, soweit diese fiir die Umwelt von
Bedeutung sind. Die Auswirkungen kénnen infolge einer einma-
ligen, andauernden oder wiederholten Exposition eintreten und
reversibel oder irreversibel sein.

Insbesondere sollten die Angaben iiber den Mikroorganismus,
zusammen mit anderen mafigeblichen Informationen und den zu
einer oder mehreren mikroorganismushaltigen Zubereitungen
vorgelegten Angaben, ausreichen, um

— entscheiden zu kénnen, ob der Mikroorganismus in Anhang I
aufgenommen werden kann;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die
Aufnahme in Anhang I festzulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu
den Zielgruppen gehorende Arten, Populationen, Lebensge-
meinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— den Mikroorganismus als biologische Gefahr einzustufen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehdrenden
Arten erforderlichen Vorkehrungen festzulegen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefah-
rensymbole  (sobald sie festgelegt wurden) und
Gefahrenbezeichnungen sowie die entsprechenden Gefahren-
hinweise und Sicherheitsratschldge zum Schutz der Umwelt
festzulegen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben,
die im Rahmen von routineméBig durchgefiihrten Untersu-
chungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner
miissen, soweit dies von den zustindigen Behdrden verlangt
wird, zusitzliche Untersuchungen durchgefiihrt und mitgeteilt
werden, wenn sie erforderlich sind, um die wahrscheinlichen
Wirkungsmechanismen erforschen und die Bedeutung der
genannten Auswirkungen beurteilen zu konnen. Alle vorlie-
genden biologischen Daten und Angaben, die fiir die
Beurteilung des 6kologischen Profils des Mikroorganismus von
Bedeutung sind, miissen ebenfalls angegeben werden.



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 104

VY M25
vi) Bei allen Untersuchungen ist die tatsdchlich erreichte Dosis in
koloniebildenden Einheiten (cfu) je kg Korpergewicht und in
anderen geeigneten Einheiten anzugeben.

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 fiir 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
Mafgabe der Abschnitte 5, 6 und 7 mitgeteilten Angaben zu
beriicksichtigen.

viii) Um die Bedeutung der erzielten Testergebnisse leichter beur-
teilen zu konnen, sollte bei den verschiedenen Tests fiir die
betreffende Art moglichst derselbe Stamm (nachweislich ein
und desselben Ursprungs) verwendet werden.

ix) Die Tests sind obligatorisch, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass der nicht zu den Zielgruppen gehdrende Orga-
nismus dem Mikroorganismus nicht ausgesetzt wird. Lisst sich
nachweisen, dass der Mikroorganismus keine toxischen
Wirkungen entwickelt bzw. fiir Wirbeltiere und Pflanzen weder
pathogen noch infektids ist, so braucht nur die Wirkung auf die
betreffenden Nichtzielorganismen untersucht zu werden.

8.1. Auswirkungen auf Vogel

Zweck der Untersuchung
Es sind Angaben zur toxischen, infektidsen und pathogenen Wirkung
auf Vogel mitzuteilen.

8.2. Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Zweck der Untersuchung
Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung
auf Wasserlebewesen mitzuteilen.

8.2.1. Auswirkungen auf Fische

Zweck der Untersuchung
Es sind Angaben zur toxischen, infektidsen und pathogenen Wirkung
auf Fische mitzuteilen.

8.2.2. Auswirkungen auf wirbellose SiiSwasserlebewesen

Zweck der Untersuchung
Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung
auf wirbellose SiiBwasserlebewesen mitzuteilen.

8.2.3. Auswirkungen auf das Algenwachstum

Zweck der Untersuchung
Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf das Wachstum, Wachs-
tumsrate und Regenerationskapazitit von Algen mitzuteilen.

8.2.4. Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen

Zweck der Untersuchung
Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen
mitzuteilen.

8.3. Auswirkungen auf Bienen

Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung
auf Bienen mitzuteilen.
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8.4. 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 Schidlingsbekdmpfung (biological control) eingesetzt
werden, und Organismen, die fiir die integrierte Bekdmpfung der
Schadorganismen (integrated pest management) von Bedeutung sind.

8.5. Auswirkungen auf Regenwiirmer

Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung
auf Regenwiirmer mitzuteilen.

8.6. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Bodenor-
ganismen

Es sollten Angaben iiber die Auswirkungen auf relevante nicht zu den
Zielgruppen gehérende Mikroorganismen und ihre Priddatoren (z. B.
Protozoen bei bakteriellen Impfkulturen) mitgeteilt werden. Die
Entscheidung iiber zusétzliche Untersuchungen muss sich auf eine
Expertenbeurteilung stlitzen und den gemil diesem und anderen
Abschnitten mitgeteilten Informationen und insbesondere den Daten
iber die Spezifitit des Mikroorganismus und die voraussichtliche
Exposition Rechnung tragen. Auch die Ergebnisse von Wirksamkeits-
prifungen konnen in diesem Zusammenhang niitzlich sein.
Besonderes Augenmerk sollte auf Organismen gerichtet werden, die
im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes (integrated crop mana-
gement) verwendet werden.

8.7. Zusitzliche Untersuchungen

Zusitzliche Untersuchungen konnen gezielte Kurzzeitstudien iber
weitere Arten oder Prozesse (wie Abwassersysteme) oder Studien auf
einer hoheren Ebene, beispielsweise zur Untersuchung chronischer
oder subletaler Wirkungen auf ausgewdhlte Nichtzielorganismen,
oder Reproduktionsuntersuchungen dieser Organismen umfassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller
die Zustimmung der zustindigen Behorden einholen.

9. ZUSAMMENFASSUNG UND BEURTEILUNG DER UMWELT-
AUSWIRKUNGEN

Alle Daten iiber die Umweltauswirkungen sollten, nach den Leitlinien
der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten formatiert, zusammen-
gefasst und beurteilt und nach einschligigen Beurteilungs- und
Entscheidungskriterien und -leitlinien ausfiihrlich und kritisch
bewertet werden, wobei den potenziellen oder tatsdchlichen Risiken
fiir die Umwelt und die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten
und dem Umfang, der Qualitdt und der Verldsslichkeit 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
gefdhrdeten Arten und Populationen und Ausmal} ihrer poten-
ziellen Exposition;

— Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung bzw. Minimie-
rung der Umweltbelastung und zum Schutz von nicht zu den
Zielgruppen gehorenden Arten erforderlich sind.
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ANHANG 111

ANFORDERUNGEN AN DIE DEM ANTRAG AUF ZULASSUNG EINES

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

2.2.

PFLANZENSCHUTZMITTELS BEIZUFUGENDEN UNTERLAGEN

EINLEITUNG
Fiir die verlangten Informationen gilt folgendes:

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

Sie sind gegebenenfalls gemidB 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 geméill geeigneter
Priifrichtlinien erarbeitet werden, die auf internationaler oder nationaler
Ebene validiert wurden, oder sie miissen in deren Ermangelung geméaf
den von der zustindigen Behorde akzeptierten Priifrichtlinien erarbeitet
werden.

Im Falle ungeeigneter oder nicht ndher beschriebener Versuchsrichtlinien
oder bei Verwendung anderer als der in diesem Anhang beschriebenen
Versuchsrichtlinien ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare
Begriindung vorzulegen. »M4 Insbesondere kénnen die Mitgliedstaaten,
wenn in diesem Anhang auf eine EWG-Methode, die einer Umsetzung
einer von einer internationalen Organisation (z. B. OECD) entwickelten
Methode entspricht, verwiesen wird, zulassen, dafl die geforderten Angaben
gemil der neuesten Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum
Zeitpunkt des Beginns der Untersuchungen die EG-Methode noch nicht
aktualisiert worden ist. <«

Sofern die zustdndige Behorde dies verlangt, ist eine liickenlose Beschrei-
bung der verwendeten Richtlinien vorzulegen, es sei denn, diese sind in
diesem Anhang genannt oder beschrieben. Etwaige Abweichungen von
diesen Richtlinien sind ausfiihrlich zu beschreiben und zu begriinden, daf3
sie fur die zustdndige Behorde annehmbar sind.

Es ist ein vollstindiger, objektiver Bericht iiber die durchgefiihrten
Versuche mit deren vollstindiger Beschreibung vorzulegen. Fiir den Fall,
dal3

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

— eine Ubermittlung der Informationen und Daten aus wissenschaftlicher
Sicht entbehrlich oder technisch unmdéglich ist,

ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Die Informationen sind gegebenenfalls gemaB den Bestimmungen der Rich-
tlinie 86/609/EWG gewonnen worden.

Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten iiber Eigenschaften
und/oder die Unbedenklichkeit fiir die menschliche und tierische Gesund-
heit oder die Umwelt dienen, sind nach den Grundsitzen durchzufiihren,
die in der Richtlinie 87/18/EWG festgelegt sind.

Die in Abschnitt 6 Ziffern 6.2 bis 6.7 dieses Anhangs vorgeschriebenen
Versuche und Analysen werden von amtlichen oder amtlich anerkannten
Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefiihrt, die zumindest
den folgenden Anforderungen geniigen:

— Sie verfligen iiber ausreichendes wissenschaftliches und technisches
Personal mit der nétigen Ausbildung, Schulung, fachlichen Kenntnis
und Erfahrung fiir die ihm zugewiesenen Aufgaben.

— Sie verfiigen tiber geeignete Ausriistung fiir die ordnungsmaéflige Durch-
fiihrung der Versuche und Messungen in ihrem beanspruchten
Kompetenzbereich. Die Ausriistung muf3 ordentlich instand gehalten
und erforderlichenfalls vor und nach der Benutzung nach einem festste-
henden Programm kalibriert werden.

— Sie verfiigen iiber geeignete Versuchsfelder und nétigenfalls iiber
Gewichshéuser, Klimakammern oder Lagerrdume. Die Versuchsumge-
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bung darf weder die Versuchsergebnisse verfalschen noch die erforder-
liche MeBgenauigkeit beeintrichtigen.

— Sie machen die fir die Versuche verwendeten Verfahren und
Vorschriften dem einschldgigen Personal verfiigbar.

— Sie liefern der zustdndigen Behorde vor Versuchsbeginn auf deren
Verlangen ausfiihrliche Informationen zu diesem Versuch, wobei
zumindest der Versuchsort und die getesteten Pflanzenschutzmittel
anzugeben sind.

— Sie tragen dafiir Sorge, da3 die Qualitit der durchgefiihrten Arbeiten
der Art, dem Bereich und dem Umfang dieser Arbeiten sowie dem
angestrebten Ziel angemessen ist.

— Sie bewahren die Aufzeichnungen aller urspriinglichen Beobachtungen,
Berechnungen und der gewonnenen Daten, die Kalibrierungsdaten und
den Schlufibericht iiber den Versuch solange auf, wie das betreffende
Mittel in der Gemeinschaft zugelassen ist.

2.3. Die Mitgliedstaaten verlangen, dafl die amtlich anerkannten Versuchsein-
richtungen und -organisationen und gegebenenfalls die amtlichen
Einrichtungen und Organisationen

— der zustdndigen nationalen Behorde mit entsprechenden Unterlagen im
einzelnen nachweisen, dafl sie den Anforderungen gemifl Ziffer 2.2
geniigen;

— jederzeit Inspektionen zulassen, die jeder Mitgliedstaat regelmaBig auf
seinem Gebiet durchfiihrt, um die Einhaltung der Anforderungen
gemdf Ziffer 2.2 zu iiberpriifen.

2.4. Abweichend von Ziffer 2.1 konnen die Mitgliedstaaten die Bestimmungen
der Ziffern 2.2 und 2.3 auch auf Versuche und Analysen anwenden, die auf
ihrem Gebiet zur Gewinnung von Daten iiber die Eigenschaften und/oder
die Unbedenklichkeit der Zubereitungen fiir Honigbienen und andere Nutz-
arthropoden durchgefiihrt werden und spitestens am 31. Dezember 1999
tatsdchlich beginnen.

2.5. Abweichend von Ziffer 2.1 konnen die Mitgliedstaaten die Bestimmungen
der Ziffern 2.2 und 2.3 auch auf in ihrem Gebiet gemill Abschnitt 8
Rickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebens- und Futtermit-
teln* durchgefiihrte, tiberwachte Riickstandsuntersuchungen anwenden, in
denen Pflanzenschutzmittel verwendet werden, die Wirkstoffe enthalten,
welche spitestens zwei Jahre nach Bekanntmachung der Richtlinie in den
Verkehr gebracht worden sind, wobei diese Untersuchungen jedoch spite-
stens am 31. Dezember 1997 tatsichlich beginnen miissen.

VY M25

2.6. Abweichend von Ziffer 2.1 diirfen, im Falle von Wirkstoffen aus Mikroor-
ganismen oder Viren, Versuche und Analysen, die zur Gewinnung von
Daten iiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der Wirkstoffe
unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit von amtli-
chen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen
durchgefiihrt worden sein, die zumindest den Anforderungen gemill den
Ziffern 2.2 und 2.3 der Einleitung zu Anhang III geniigen.

3. Die verlangten Informationen miissen die beabsichtigte Einstufung und
Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels nach den einschlagigen Gemein-
schaftsrichtlinien enthalten.

4. In einzelnen Féllen kann es erforderlich sein, bestimmte in Anhang II Teil
A fiir Beistoffe vorgesehene Informationen zu verlangen. Bevor dies
geschieht und bevor etwaige neue Versuche durchgefiihrt werden miissen,
werden alle der zustindigen Behdrde zur Verfiigung gestellten Informa-
tionen iiber den Beistoff beriicksichtigt, insbesondere wenn

— die Verwendung des Beistoffes in Lebensmitteln, Futtermitteln, Arznei-
mitteln oder Korperpflegemitteln nach dem Gemeinschaftsrecht
zugelassen ist oder wenn

— fiir den Beistoff ein Sicherheitsdatenblatt gemd der Richtlinie 67/548/
EWG des Rates iibermittelt wurde.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.43.

TEIL A

Chemische Zubereitungen

Identitit des Pflanzenschutzmittels

Diese Information sowie die Angaben iiber den (die) Wirkstoff(e)
miissen ausreichen, um die Zubereitungen genau identifizieren und
aufgrund ihrer Spezifikation und Art abgrenzen zu koénnen. Diese
Informationen und Daten sind fiir alle Pflanzenschutzmittel anzugeben,
sofern nichts anderes bestimmt ist.

Antragsteller (Name, Anschrift usw.)

Name und Anschrift des Antragstellers (stindiger Sitz in der Gemein-
schaft) sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der
zustdndigen Kontaktperson sind anzugeben.

Verfiigt der Antragsteller aulerdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder
eine Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag gestellt wird,
so sind Name und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder Vertre-
ters sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der
zustindigen Kontaktperson anzugeben.

Hersteller der Zubereitung und der (des) Wirkstoffe(s) (Namen,
Anschriften usw. einschlieflich Standort der Betriebe)

Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes Wirk-
stoffs der Zubereitung sowie Name und Anschrift jedes
Herstellungsbetriebs, in dem die Zubereitung und die Wirkstoffe
hergestellt werden, sind anzugeben. Fiir jede Zubereitung und die
darin enthaltenen Wirkstoffe ist eine Anlaufstelle (vorzugsweise eine
zentrale Stelle mit Namen, Telefon und Telefax) zu nennen.

Wenn der Wirkstoff von einem Hersteller stammt, von dem bisher
noch keine Angaben gemif Anhang II vorgelegt wurden, sind der
Reinheitsgrad des technischen Wirkstoffs und ausfiihrliche Angaben
zu den Verunreinigungen entsprechend den Anforderungen in Anhang
II vorzulegen.

Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und
gegebenenfalls Entwicklungscodenummer der Zubereitung im Herstel-
lungsbetrieb

Alle fritheren und aktuellen Handelsbezeichnungen, die vorgeschla-
genen Handelsbezeichnungen und die Entwicklungscodenummern der
Zubereitung sowie sdmtliche aktuellen Bezeichnungen und Nummern
sind anzugeben. Wenn sich die Handelsbezeichnungen und Codenum-
mern auf dhnliche, jedoch nicht gleiche (mdglicherweise verworfene)
Zubereitungen beziehen, sind die Unterschiede genau zu beschreiben.
(Die vorgeschlagene Handelsbezeichnung darf nicht zur Verwechs-
lungen mit den Bezeichnungen bereits zugelassener
Pflanzenschutzmittel fithren).

Ausfiihrliche quantitative und qualitative Angaben iiber die Zusam-
mensetzung der Zubereitung (Wirkstoff(e) und Beistoffe)

Bei Zubereitungen ist folgendes anzugeben:

— Gehalt an technischem(n) Wirkstoff(en) und reinem(n) Wirk-
stoff(en),

— Gehalt an Beistoffen.

Die Konzentrationen sind wie in Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 78/
631/EWG anzugeben.

Bei Wirkstoffen sind die ISO- ,,common names® oder die vorgeschla-
genen ISO- ,,common names“ sowie die CIPAC-Nummern sowie,
sofern vorhanden, die EWG-(EINECS oder ELINCS) Nummern zu
nennen. Soweit zutreffend mufl angegeben werden, welche Salze,
Ester, Anionen oder Kationen vorhanden sind.

Bei Beistoffen sind, sofern moglich, die chemischen Bezeichnungen
wie in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG angegeben, oder, sofern
in dieser Richtlinie nicht enthalten, gemif3 TUPAC- und CA-Nomen-
klatur mitzuteilen. Thre Struktur oder Strukturformel ist anzugeben.
Fiir jeden Bestandteil der Beistoffe sind soweit vorhanden die entspre-
chenden EWG-Nummern (EINECS oder ELINCS) und auch die CAS-
Nummern anzugeben. Wird ein Beistoff durch diese Angaben nicht
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1.4.4.

1.5

1.5.1.

vollstindig beschrieben, so ist eine geeignete Spezifikation vorzu-
legen. Ferner ist der Handelsname des Beistoffes, soweit vorhanden,
anzugeben.

Die Funktion der Beistoffe in der Formulierung ist zu nennen:

— Haftmittel,

— Schaumverminderer,
— Frostschutzmittel,

— Bindemittel,

— Puffer,

— Trégerstoff,

— Deodorant,

— Dispergiermittel,

— Farbstoff,

— Brechmittel (Emetikum),
— Emulgator,

— Diingemittel,

— Konservierungsmittel,
— Geruchsstoff,

— Parfiim,

— Treibstoff,

— Repellent,

— Safener,

— Losemittel,

— Stabilisator,

— Synergist,

— Verdickungsmittel,
— Netzmittel,

— sonstiges (genau angeben).

Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung (emulgierbares
Konzentrat, wasserdispergierbares Pulver, Losung usw.)

Art und Code der Zubereitung sind gemif dem ,,Catalogue of Pesti-
cide Formulation Types and International Coding System (GIFAP
Technical Monograph No. 2, 1989)“ anzugeben.

Wenn eine bestimmte Zubereitung in dieser Veroffentlichung nicht
genau beschrieben ist, muf eine erschopfende Beschreibung des physi-
kalischen Zustands der Zubereitung gegeben und ein Vorschlag
eingereicht werden, wie die Art der Zubereitung am besten zu
beschreiben und zu definieren ist.

Wirkungsbereich (Herbizid, Insektizid usw.)

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

— Bakterizid,

— Fungizid,

— Herbizid,

— Insektizid,

— Molluskizid,

— Nematizid,

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

— Repellent,

— Rodentizid,

— Talpizid,

— Virizid,

— sonstige (genau angeben).

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflan-
zenschutzmittels

Es ist anzugeben, in wieweit das Pflanzenschutzmittel, fiir das eine
Zulassung beantragt wird, mit den entsprechenden FAO-Spezifika-
tionen {ibereinstimmt, die von der Sachverstindigengruppe fiir
Pflanzenschutzmittel-Spezifikationen ~ der = FAO-Sachverstindigen-
gruppe fiir Pflanzenschutzmittel-Spezifikationen,
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2.1.

2.2.

22.1.

22.2.

2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

Zulassungsanforderungen und Antragsnormen angenommen wurden.
Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind genau zu
beschreiben und zu begriinden.

Aussehen (Farbe und Geruch)

Gegebenenfalls sind Farbe und Geruch sowie der physikalische
Zustand der Zubereitung zu beschreiben.

Explosionsfihigkeit und brandfordernde Eigenschaften

Die Explosionsfahigkeit der Zubereitungen ist nach der EWG-Methode
A 14 zu beschreiben. Geht aus den verfiigbaren thermodynamischen
Daten zweifelsfrei hervor, dafl die Zubereitung keine exotherme Reak-
tionen zeigt, so reicht diese Information als Begriindung aus, um die
Explosionsfahigkeit der Zubereitung nicht zu bestimmen.

Die brandfordernden Eigenschaften von festen Zubereitungen miissen
nach der EWG-Methode A 17 bestimmt und angegeben werden. Bei
anderen Zubereitungen ist das verwendete Verfahren zu begriinden.
Die brandférdernden Eigenschaften miissen nicht bestimmt werden,
wenn aufgrund der thermodynamischen Daten zweifelsfrei ersichtlich
ist, daB die Zubereitung keine exotherme Reaktion mit brennbaren
Materialien eingehen kann.

Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbst-
entziindlichkeit

Der Flammpunkt von Fliissigkeiten, die brennbare Losemittel
enthalten, muf3 nach der EWG-Methode A 9 bestimmt und angegeben
werden. Die Entziindbarkeit von festen Zubereitungen und Gasen muf}
nach den zutreffenden EWG-Methoden A 10, A 11 oder A 12
bestimmt und angegeben werden. Die Selbstentziindlichkeit von Zube-
reitungen muf nach den zutreffenden EWG-Methoden A 15 oder A 16
und/oder, wenn erforderlich, nach dem UN-Bowes-Cameron-Cage-
Test (UN-Empfehlungen iiber den Transport gefdhrlicher Giiter,
Kapitel 14 Nr. 14.3.4) bestimmt und angegeben werden.

Aziditdt/Alkalitdt, erforderlichenfalls pH-Wert

Bei sauren (pH < 4) oder alkalischen (pH > 10) Zubereitungen ist die
Aziditit oder Alkalitit und der pH-Wert nach den CIPAC-Methoden
MT 31 bzw. MT 75 zu bestimmen und anzugeben.

Falls zutreffend (bei Anwendung als wissrige Losung) mufl der pH-
Wert einer inprozentigen wissrigen Lésung, Emulsion oder Dispersion
der Zubereitung nach der CIPAC-Methode MT 75 bestimmt und ange-
geben werden.

Viskositdt und Oberflichenspannung

Bei fliissigen Zubereitungen, die als ULV-Mittel (Ultra Low Volume)
verwendet werden, ist die kinematische Viskositdt nach der OECD-
Priifrichtlinie 114 zu bestimmen und anzugeben.

Bei nicht Newtonschen Fliissigkeiten mufl die Viskositét bestimmt und
zusammen mit den Testbedingungen angegeben werden.

Fir flissige Zubereitungen ist die Oberflaichenspannung gemal
OECD-Priifrichtlinie 115 zu bestimmen und anzugeben.

Relative Dichte und Schiittdichte

Die relative Dichte fliissiger Zubereitungen mufl nach der EWG-
Methode A 3 bestimmt und angegeben werden.

Die Schiitt(Stampf)dichte von Pulvern oder Granulaten muf} nach den
zutreffenden CIPAC-Methoden MT 33, MT 159 bzw. MT 169
bestimmt und angegeben werden.

Lagerstabilitit — Stabilitdt und Haltbarkeit: Einflu3 von Licht,
Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften des
Pflanzenschutzmittels

Die Stabilitidt der Zubereitung nach einer Lagerung von 14 Tagen bei
54 °C muf} nach der CIPAC-Methode MT 46 bestimmt und angegeben
werden.
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2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

Unter Umsténden sind andere Zeitrdume oder Temperaturen erforder-
lich (z. B. 8 Wochen bei 40 °C oder 12 Wochen bei 35 °C oder 18
Wochen bei 30 °C), wenn die Zubereitung temperaturempflindlich ist.

Ist der Wirkstoffgehalt nach dem Hitzetest um mehr als 5 % des
urspriinglichen Gehalts gesunken, so miissen der Mindestgehalt ange-
geben und Informationen iiber die Abbauprodukte geliefert werden.

AuBerdem sind bei fliissigen Zubereitungen die Auswirkungen von
niedrigen Temperaturen auf die Stabilitit nach den zutreffenden
CIPAC-Methoden MT 39, MT 48, MT 51 bzw. MT 54 zu bestimmen
und anzugeben.

Die Haltbarkeit der Zubereitung bei Raumtemperatur muf3 angegeben
werden. Betrdgt die Haltbarkeit weniger als zwei Jahre, so ist sie in
Monaten zusammen mit der Lagertemperatur anzugeben. Niitzliche
Hinweise sind in der GIFAP-Monographie Nr. 17 enthalten.

Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt
werden, um entscheiden zu kénnen, ob sie annehmbar ist.

Benetzbarkeit

Die Benetzbarkeit von festen Zubereitungen, die vor Gebrauch
verdiinnt werden (z. B. wasserdispergierbare Pulver, wasserlosliche
Pulver, wasserlosliche Granulate und wasserdispergierbare Granulate),
mufl nach der CIPAC-Methode MT 53.3 bestimmt und angegeben
werden.

Schaumbestdndigkeit

Die Schaumbestindigkeit von mit Wasser auszubringenden Zuberei-
tungen mufl nach der CIPAC-Methode MT 47 bestimmt und
angegeben werden.

Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitdt

Die Suspendierbarkeit von in Wasser dispergierbaren Mitteln (z. B.
wasserdispergierbare Pulver, wasserdispergierbare Granulate, Suspen-
sionskonzentrate) mufl nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT
15, MT 161 oder MT 168 bestimmt und angegeben werden.

Die Spontaneitit der Dispergierbarkeit von wasserdispergierbaren
Mitteln (z. B. Suspensionskonzentraten und wasserdispergierbaren
Granulaten) mufl nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160
oder 174 bestimmt und angegeben werden.

Verdiinnungsstabilitét

Die Verdiinnungsstabilitit wasserloslicher Mittel muB nach der
CIPAC-Methode MT 41 bestimmt und angegeben werden.

Trockensiebtest und NafBsiebtest

Um sicherzustellen, da3 Stiubemittel eine fiir die Anwendung geeig-
nete Korngrofienverteilung haben, mufl ein Trockensiebtest nach der
CIPAC-Methode MT 59.1 durchgefiihrt und iiber die Ergebnisse
berichtet werden.

Fiir wasserdispergierbare Mittel muf ein NaBsiebtest nach der zutref-
fenden CIPAC-Methode MT 59.3 oder MT 167 durchgefiihrt und iiber
die Ergebnisse berichtet werden.

KorngréBenverteilung (Stiubemittel, wasserdispergierbare
Pulver, Granulate), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb
und Bruchfestigkeit (Granulate)

Bei Stdubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern muf} die
KorngroBenverteilung nach der OECD-Priifrichtlinie 110 bestimmt
und angegeben werden.

Die KorngroBenverteilung der Streugranulate ist nach der CIPAC-
Methode MT 58.3, die der wasserdispergierbaren Granulate nach der
CIPAC-Methode MT 170 zu bestimmen und zu berichten.

Der Staubanteil von Granulaten muf3 nach der CIPAC-Methode MT
171 bestimmt und angegeben werden. Falls fiir den Anwenderschutz
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2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

29.1.

2.9.2.

2.10.

2.11.

3.1.

von Bedeutung, ist die KorngroBenverteilung des Staubanteils gemaf
OECD-Priifrichtlinie 110 zu bestimmen und anzugeben.

Die Bruchfestigkeit und der Abtrieb von Granulaten sind zu
bestimmen und anzugeben, sobald international anerkannte Methoden
verfiigbar sind. Bereits vorhandene Ergebnisse sind zusammen mit
der Bestimmungsmethode anzugeben.

Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitdt

Die Emulgierbarkeit, Emulsionsstabilitit und Reemulgierbarkeit von
emulgierbaren Zubereitungen mufl nach der zutreffenden CIPAC-
Methode MT 36 bzw. MT 173 bestimmt und angegeben werden.

Die Stabilitdt von verdiinnten Emulsionen und Zubereitungen in Emul-
sionsform mufl nach der CIPAC-Methode MT 20 oder MT 173
bestimmt und angegeben werden.

FlieBfdhigkeit, Ausgiefbarkeit (Spiilbarkeit) und
Verstdubbarkeit

Die Fliefahigkeit von Granulaten muf3 nach der CIPAC-Methode MT
172 bestimmt und angegeben werden.

Die Ausgie3barkeit (einschlieBlich des Riickstands nach Ausspiilung)
von Suspensionen (z. B. Suspensionskonzentraten und Suspo-Emul-
sionen) mufl nach der CIPAC-Methode MT 148 bestimmt und
angegeben werden.

Die Verstdubbarkeit von Stiubemitteln mufl im Anschlu an den
beschleunigten Lagertest wie unter Punkt 2.7.1 gemif3 der CIPAC-
Methode MT 34 oder einer anderen brauchbaren Methode bestimmt
und angegeben werden.

Physikalische und chemische Vertrdglichkeit mit anderen Mitteln
einschliefslich  Pflanzenschutzmitteln, mit denen seine Anwendung
zugelassen werden soll

Die physikalische Vertriglichkeit von Tankmischungen ist anhand von
firmeneigenen Methoden festzustellen. Alternativ dazu wird auch ein
praktischer Versuch anerkannt.

Die chemische Vertrdglichkeit von Tankmischungen muf3 bestimmt
und berichtet werden, es sei denn, da8 die Eigenschaften der einzelnen
Zubereitungen eine mogliche Reaktion zweifelsfrei ausschliefen. In
diesem Fall reicht diese Information als Begriindung dafiir aus, daf
die chemische Vertraglichkeit nicht durch praktische Versuche getestet
wird.

Haftfihigkeit und Verteilung an Saatgut

Bei Zubereitungen fiir die Saatgutbehandlung miissen Verteilung und
Haftfdhigkeit mit Hilfe eines geeigneten Verfahrens bestimmt und
angegeben werden; hinsichtlich der Verteilung gemid3 CIPAC-
Methode MT 175.

Zusammenfassung und Bewertung der in 2.1 bis 2.10 vorgelegten
Angaben

Angaben iiber die Anwendung

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

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden Anwendungsbereiche die
den Wirkstoff enthaltende Zubereitung verwendet wird oder werden
soll:

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

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

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nichtkultivierten Flachen,

— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

— sonstiges (genau angeben).

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

Es sind Angaben iiber die Art der Wirkung auf Schadorganismen zu
machen:

— Kontaktgift,

— Magengift,

— Inhalationsgift,

— fungitoxische Wirkung,

— fungistatische Wirkung,

— Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant),
— Entwicklungshemmer,

— sonstiges (genau angeben).

Es mufl angegeben werden, ob das Produkt bei Pflanzen systemisch
wirkt.

FEinzelheiten iiber die beabsichtigte Verwendung, z.B. Gruppierungen
der zu bekdmpfenden Schadorganismen und/oder der zu schiitzenden
Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

Die Einzelheiten der beabsichtigten Verwendung sind anzugeben.

Falls zutreffend sind die Wirkungen wie Keimhemmung, Reifever-
zogerung, Verringerung der Stengelldnge, verbesserte Diingung usw.
Zu nennen.

Aufwandmenge

Fiir jedes Anwendungsverfahren und jede Verwendungsart mufl die
Aufwandmenge pro behandelter Einheit (ha, m? m®) in Gramm oder
Kilogramm fiir die Zubereitung und den Wirkstoff angegeben werden.

Die Aufwandmenge wird normalerweise in Gramm oder Kilogramm/
Hektar oder in Kilogramm/m?®, und, wo angemessen, in Gramm oder
Kilogramm/Tonne angegeben; im geschiitzten Anbau (z.B. unter
Glas/Folien) und bei Verwendung in Haus- und Kleingirten sind die
Aufwandmengen in Gramm oder Kilogramm/100m? oder in Gramm
bzw. Kilogramm/m® anzugeben.

Konzentration des Wirkstoffs in den verwendeten Materialien (z.B.
Spritzfliissigkeit, Koder oder behandeltes Saatgut)

Der Wirkstoffgehalt ist in geeigneter Weise anzugeben (g/l, g/kg, mg/
kg oder g/t).

Anwendungsverfahren

Das vorgesehene Anwendungsverfahren muf3 ausfiihrlich beschrieben
und ggfs. die Art der Ausbringungsgeriate sowie Art und Menge des
je Flachen- oder Volumeneinheit zu verwendenden Verdiinnungsmit-
tels angegeben werden.

Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Die maximale Zahl der Anwendungen und die Anwendungszeitpunkte
sind anzugeben. Falls zutreffend mufl das Entwicklungsstadium der zu
schiitzenden Kulturen oder Pflanzen und das Enwicklungsstadium der
Schadorganismen genannt werden. Wenn mdoglich ist der Zeitabstand
zwischen den Anwendungen in Tagen anzugeben.

Es muf} angegeben werden, wie lange der bei jeder Anwendung und
durch die maximale Anzahl der Anwendungen erzielte Schutz anhilt.

Erforderliche Nachbaufristen und andere Vorsichtsmafinahmen zur
Vermeidung phytotoxischer Auswirkungen auf die Folgekulturen

Falls zutreffend sind die zwischen letzter Anwendung und dem
Aussden oder Pflanzen der Folgekulturen mindestens einzuhaltenden
Nachbaufristen anzugeben, um phytotoxische Auswirkungen auf die
Folgekulturen zu vermeiden. Diese Fristen miissen sich aus den
gemdl Punkt 6.6 genannten Angaben ergeben.
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4.2.

4.3.

43.1.

43.2.

4.4.

Auf etwaige Einschridnkungen bei der Auswahl der Folgekulturen muf3
gegebenenfalls hingewiesen werden.

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Die fiir die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf
die Etiketten oder Beipackzettel gedruckt wird, ist vorzulegen.

Weitere Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel

Verpackung (Art, Material, Gréfe usw.), Vertrdglichkeit der Zuberei-
tung mit den vorgeschlagenen Verpackungsmaterialien

Die verwendete Verpackung muf} ausfiihrlich beschrieben und die
eingesetzten Materialien, die Herstellungsart (z.B. extrudiert,
geschweilit usw.), die Grole und das Fassungsvermogen, die Grofie
der Offnung, die Art des Verschlusses und der Abdichtung angegeben
werden. Die Verpackung ist nach den Kriterien und Anweisungen der
FAO-Leitlinien iiber die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln
(,,Guidelines for the Packaging of Pesticides™) auszulegen.

Die Eignung der Verpackung einschlieflich ihrer Verschliisse, d.h.
Stabilitdt, Dichtigkeit, normale Transport- und Handhabungssicherheit
muf} nach den ADR-Methoden 3552, 3553, 3554, 3555, 3556, 3558,
3560, oder entsprechenden ADR-Methoden fiir Grof3behilter, sowie
bei Mitteln, fiir die kindersichere Verschliisse erforderlich sind, nach
der ISO-Norm 8317 bestimmt und angegeben werden.

Die Widerstandsfahigkeit der Verpackung gegeniiber ihrem Inhalt muf3
nach der GIFAP-Monographie Nr. 17 beschrieben werden.

Verfahren zur Reinigung von Pflanzenschutzgerdten

Reinigungsverfahren sowohl fiir Pflanzenschutzgerite wie auch fiir
verwendete Schutzkleidung miissen genau beschrieben werden. Die
Effektivitit der Reinigungsverfahren mufl genau untersucht und ange-
geben werden.

Freigabefristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Vorsichtsmajf3-
nahmen zum Schutz von Mensch und Tier

Die Informationen miissen sich aus den Angaben iiber den Wirkstoff
und den Angaben gemdfl Punkt 7 und 8 ergeben und durch sie besti-
tigt werden.

Falls zutreffend sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfri-
sten oder Nachbaufristen anzugeben, die eingehalten werden miissen,
damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und pflanzlichen Erzeug-
nissen oder auf behandelten Flichen oder in R&umen mdglichst
wenig Riickstinde verbleiben, die Mensch und Tier gefahrden konnen,
z.B.:

— Wartezeiten (in Tagen) fiir jede relevante Kultur;
— Sicherheitsfrist (in Tagen) fiir Nutztiere bei Weidefldchen;

— Wiederbetretungsfristen (in Stunden oder Tagen) fiir Menschen in
Hinblick auf behandelte Fliachen, Gebdude oder Rdume;

— Wartezeiten (in Tagen) fiir Futtermittel;

— Wartefristen (in Tagen) zwischen Behandlung und Umgang mit
behandelten Materialien; oder

— Nachbaufristen (in Tagen) zwischen letzter Behandlung und
Aussaat oder Pflanzung von Nachbaukulturen.

Wo es aufgrund der Versuchsergebnisse notwendig erscheint, ist anzu-
geben, unter welchen speziellen landwirtschaftlichen Pflanzenschutz-
oder Umweltbedingungen das Mittel angewendet oder nicht ange-
wendet werden soll.

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

Es muf} ausfiihrlich angegeben werden, welche Methoden und
Vorsichtsmaflnahmen im Hinblick auf die Handhabung fiir die Lage-
rung von Pflanzenschutzmitteln in Lagerhdusern und beim Anwender,
fiir ithren Transport und im Brandfall empfohlen werden. Sofern
vorhanden sind Angaben iiber Verbrennungsprodukte vorzulegen. Es
ist auf die zu erwartenden Gefahren hinzuweisen und anzugeben,
welche Methoden und Verfahren anzuwenden sind, um diese Gefahren
moglichst gering zu halten. Es sind Verfahren zu nennen, mit denen
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

die Entstehung von Abfillen oder Resten auszuschlieen oder zu mini-
mieren sind.

Soweit zutreffend muf3 diese Beurteilung nach der ISO-Norm TR 9122
vorgenommen werden.

Wo erforderlich sind Art und Beschaffenheit der vorgeschlagenen
Schutzkleidung und -ausriistungen zu beschreiben. Die Angaben
miissen es erlauben, ihre Brauchbarkeit und Effektivitit unter praxis-
gerechten Anwendungsbedingungen (z.B. Freiland oder Gewéchshaus)
abzuschitzen.

Sofortmafinahmen bei Unfdllen

Fiir den Fall, dafl beim Transport, der Lagerung oder der Handhabung
Notfille eintreten, sind Verfahren zu nennen, die insbesondere
folgendes umfassen:

— Abfallentsorgung,
— Dekontaminierung von Boden, Fahrzeugen und Gebéuden,

— Entsorgung von beschéddigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln
und sonstigen Materialien,

— Schutz der Feuerwehr- und/oder Katastrophenschutzleute sowie der
Umstehenden,

— Erste-Hilfe-MaBnahmen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzen-
schutzmittels und seiner Verpackung

Die Verfahren zur Vernichtung und Dekontaminierung miissen fiir
kleine Mengen (beim Anwender) und grofe Mengen (im Lager)
ausgelegt werden und den bestehenden Bestimmungen iiber die
Entsorgung von Abfall und giftigem Abfall entsprechen. Die Entsor-
gungsmafinahmen diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt haben und miissen moglichst kostengiinstig und leicht durch-
fithrbar sein.

Moglichkeit der Neutralisierung

Soweit durchfiihrbar miissen die Neutralisierungsverfahren (z.B. Reak-
tion mit Alkali zu weniger toxischen Verbindungen) bei
unabsichtlichem Verschiitten beschrieben werden. Die bei der Neutra-
lisierung entstehenden Produkte sind aufgrund praktischer Versuche
oder theoretischer Uberlegungen zu ermitteln und zu beschreiben.

Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer geeigneten Verbrennungsanlage
ist in vielen Fillen das beste oder einzige Verfahren fiir eine sichere
Beseitigung des Wirkstoffs und der den Wirkstoff enthaltenen Pflan-
zenschutzmittel, kontaminierter Materialien oder kontaminierter
Verpackungen.

Wenn der (die) Wirkstoff(e) in der Zubereitung mehr als 60 % Halo-
gene enthdlt (enthalten), miissen das pyrolytische Verhalten des
Wirkstoffs unter kontrollierten Bedingungen (sofern relevant,
einschlieBlich Sauerstoffzufuhr und definierter Verweildauer) bei
800 °C und der Gehalt an polyhalogenierten Dibenzo-p-dioxinen und
Dibenzo-furanen in den Verbrennungsprodukten angegeben werden.
Der Antragsteller mufl genaue Anweisungen fiir eine sichere Entsor-
gung geben.

Sonstiges

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

Analyseverfahren

Einleitung

Die Bestimmungen dieses Abschnitts betreffen lediglich die Analyse-
methoden, die bei Kontrollen nach der Zulassung und zu
Uberwachungszwecken erforderlich sind.
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Beziiglich der Analysemethoden, die zur Gewinnung der Daten gemaf3
dieser Richtlinie oder fiir andere Zwecke eingesetzt werden, muf3 der
Antragsteller die verwendete Methode begriinden; gegebenenfalls
werden fiir solche Methoden gesonderte Leitlinien auf der Grundlage
der gleichen Anforderungen ausgearbeitet, die fir Methoden zur
Kontrolle nach der Zulassung und fiir Uberwachungszwecke gelten.

Es miissen Beschreibungen der Methoden einschlieBlich der Einzel-
heiten iiber verwendete Gerdte und Reagenzien sowie iiber die
Bedingungen vorgelegt werden.

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

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gilt folgendes:

Verunreinigungen Jeder Bestandteil neben dem reinen Wirk-
stoff im technischen Wirkstoff (einschlief3-
lich nicht wirksamer Isomere), der bei der
Herstellung oder durch Abbau wihrend der
Lagerung entsteht.

Relevante Verunrei- Verunreinigungen von toxikologischer und/

nigungen oder dkotoxikologischer oder dkologischer
Bedeutung.

Metaboliten Stoffwechselprodukte schlieBen Abbau- oder
Reaktionsprodukte des Wirkstoffs ein.

Relevante Metabo- Stoffwechselprodukte von toxikologischer

liten und/oder 6kotoxikologischer oder 6kologi-

scher Bedeutung.

Auf Anforderung miissen folgende Proben zur Verfiigung gestellt
werden:

(i) Proben der Zubereitung,
(i) Analysenstandards des reinen Wirkstoffs,
(iii) Proben des technischen Wirkstoffs,

(iv) Analysenstandards der relevanten Metaboliten und aller in der
Riickstandsdefinition eingeschlossenen Verbindungen,

(v) falls verfiigbar, Proben von Referenzsubstanzen der relevanten
Verunreinigungen.

Es gelten die Definitionen in Anhang II Abschnitt 4 Nummern 4.1 und
4.2.

Methoden zur Analyse der Zubereitung

Fir die Bestimmung des Wirkstoffs in der Zubereitung muf} eine
vollstindig beschriebene Methode vorgelegt werden. Enthilt die Zube-
reitung mehr als einen Wirkstoff, so ist eine Methode vorzulegen, mit
der die Bestimmung jedes einzelnen Wirkstoffs in Anwesenheit der
anderen Wirkstoffe moglich ist. Wird keine kombinierte Methode
vorgelegt, so sind die technischen Griinde hierfiir anzugeben. Die
Anwendbarkeit vorhandener CIPAC-Methoden ist anzugeben.

Weiterhin sind Methoden zur Bestimmung der relevanten Verunreini-
gungen in der Zubereitung anzugeben, falls die Zubereitung so
zusammengesetzt ist, dal solche Verunreinigungen — aufgrund theo-
retischer Uberlegungen — durch den HerstellungsprozeB oder durch
Abbauprozesse wahrend der Lagerung entstehen konnen.

Erforderlichenfalls sind Methoden zur Bestimmung von Beistoffen
oder Bestandteilen von Beistoffen in der Zubereitung vorzulegen.

Spezifizitit, Linearitit, Genauigkeit und Wiederholbarkeit

Die Spezifizitit der vorgelegten Methoden ist nachzuweisen und anzu-
geben. Dariiber hinaus ist das Ausmaf von Interferenzen durch andere
in der Zubereitung enthaltene Substanzen zu bestimmen.

Zwar konnen die durch andere Bestandteile verursachten Interferenzen
bei der Bewertung der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methode als
systematische Fehler bezeichnet werden, jegliche Interferenz, die
mehr als + 3 % der bestimmten Gesamtmenge ausmacht, mufl jedoch
erklért werden.
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5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2

Die Linearitdt der vorgeschlagenen Methoden muf3 iiber einen ange-
messenen  Bereich bestimmt und angegeben werden. Der
Kalibrierbereich mufl den hochsten und den geringsten Nenngehalt
des zu bestimmenden Stoffs in der jeweiligen Analysenlosung der
Zubereitung um mindestens 20 % tberschreiten. Zur Kalibrierung ist
eine Doppelbestimmung bei drei oder mehr Konzentrationen durchzu-
fiihren. Als  Alternative dazu sind jedoch auch  filinf
Einzelbestimmungen zuldssig. Die vorgelegten Berichte miissen die
Gleichung fiir die Eichkurve, den Korrelationskoeffizienten sowie
reprasentative und ordnungsgemill gekennzeichnete Beschreibungen
der Analysenunterlagen, z. B. Chromatogramme einschlieen.

Die Genauigkeit ist normalerweise nur bei Methoden zur Bestimmung
des reinen Wirkstoffs und der relevanten Verunreinigungen in der
Zubereitung erforderlich.

Bei der Wiederholbarkeit sind grundsdtzlich mindestens 5 Bestim-
mungen durchzufithren. Die relative Standardabweichung (% RSD)
muf} angegeben werden. Ausreifler, die mit einer geeigneten Methode
ermittelt wurden (z. B. Dixons- oder Grubbs-Test), konnen verworfen
werden. Ist dies geschehen, so mufl es angegeben werden. Es muf}
versucht werden, den Grund fiir das Auftreten von Ausreilern zu
erkléren.

Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstinden

Es miissen Analysemethoden zur Bestimmung der Riickstinde vorge-
legt werden, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dafl die geméf
Anhang II Abschnitt 4 Nummer 4.2 bereits vorgelegten Methoden
anwendbar sind.

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in Anhang II Abschnitt 4
Nummer 4.2.

Wirksamkeitsdaten

Allgemeines

Die vorgelegten Daten miissen fiir eine Beurteilung des Pflanzen-
schutzmittels ausreichen. Insbesondere mufl es moglich sein, Art und
Umfang des praktischen Nutzens des Priparats — gegebenenfalls im
Vergleich zu geeigneten Referenzpraparaten und Schédlichkeits-
schwellen — sowie die Bedingungen fiir seine Anwendung zu
bestimmen.

Die Anzahl der durchzufiihrenden und zu berichtenden Versuche hangt
hauptsichlich davon ab, wie weit die Eigenschaften der im Mittel
enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, sowie von der Spannbreite der
tatsdchlich vorgefundenen Bedingungen, einschlielich der Variabilitét
der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unterschiede, landwirt-
schaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart
und -weise, Art des Schadorganismus und Art des Pflanzenschutzmit-
tels.

Die gewonnenen und vorgelegten Daten miissen hinreichend
bestdtigen, dafl die ermittelten Bedingungen fiir die Regionen und
alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz
des Mittels empfohlen werden soll, Giiltigkeit haben. Macht ein
Antragsteller geltend, daf sich Versuche in einem oder mehreren der
vorgesehenen Anwendungsregionen eriibrigen, weil die dortigen
Bedingungen mit denen in anderen Regionen, in denen Versuche
durchgefiihrt wurden, vergleichbar sind, so muf} er die Vergleichbar-
keit mit entsprechenden Unterlagen belegen.

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muf3 sich
aufgrund der gewonnenen und vorgelegten Daten die Wirkung des
Pflanzenschutzmittels in jeder landwirtschaftlich und klimatisch unter-
schiedlichen Region fiir jede einzelne Kombination von Kulturen
(bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen. Im Regel-
fall sind Versuchsdaten zur Wirksamkeit bzw. zur Phytotoxizitét fiir
mindestens zwei Vegetationsperioden vorzulegen.

Bestitigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten
Vegetationsperiode hinreichend die Giiltigkeit der aus anderen
Kulturen, Erzeugnissen, Situationen oder Versuchen mit eng
verwandten Priparaten extrapolierten Ergebnisse, so ist eine fiir die
zustindige Behorde annehmbare Begriindung dafiir vorzulegen, dafBl
auf weitere Versuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet
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6.2.

werden kann. Wenn jedoch wegen der Witterungs- oder Pflanzen-
schutzbedingungen oder aus anderen Griinden die in einer
bestimmten Vegetationsperiode gewonnenen Daten von begrenztem
Aussagewert fiir die Wirkungsanalyse sind, so miissen Versuche in
einem oder mehreren weiteren Vegetationsperioden durchgefiihrt und
berichtet werden.

Abgrenzungsversuche

Auf Verlangen der zustindigen Behorde sind zusammenfassende
Berichte iiber Abgrenzungsversuche einschlieBlich Gewéchshaus- und
Freilandversuchen zur Bestimmung der biologischen Aktivitit und
des erforderlichen Mittelaufwands des Pflanzenschutzmittels und
seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behorde ergidnzende Informa-
tionen fiir die Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern. Werden
diese Informationen nicht vorgelegt, so ist eine fiir die zustindige
Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Wirksamkeitsversuche

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um Umfang, Dauer
und Zuverléssigkeit der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer beab-
sichtiger Wirkungen des Pflanzenschutzmittels beurteilen zu kdnnen,
gegebenenfalls im Vergleich zu geeigneten Referenzpriparaten.

Versuchsbedingungen

Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testpriparat,
Referenzpriaparat und Kontrolle mit unbehandelten Kulturen.

Die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels mufl im Vergleich zu
geeigneten Referenzpriparaten — soweit vorhanden — untersucht
werden. Als geeignete Referenzpriparate gelten zugelassene Pflanzen-
schutzmittel, die eine ausreichende Wirksamkeit bei der praktischen
Anwendung unter den Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt — einschlielich der Witterungsver-
hiltnisse in der vorgesehenen Anwendungsregion — bewiesen haben
und hinsichtlich Art der Formulierung, Wirkung und Schadorga-
nismen, Wirkungsbereich und Art und Weise der Anwendung dem
getesteten Pflanzenschutzmittel nahekommen.

Die Pflanzenschutzmittel miissen unter Verhiltnissen getestet werden,
unter denen der betreffende Schadorganismus erwiesenermalien in
einem Ausmall vorhanden ist, dal es zu nachteiligen Wirkungen
(Ertrag, Qualitdt, Betriebserlds) auf ungeschiitzte Kulturen oder
Anbauflachen oder auf unbehandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nisse kommt, oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus
eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ermdglicht.

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekdmpfung von Schadorga-
nismen miissen den Grad der Wirkung auf die betreffenden Arten
von Schadorganismen bzw. auf reprasentative Arten der betreffenden
Zielgruppen nachweisen. Die Versuche miissen, soweit relevant, die
verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebenszyklus der
schidlichen Arten umfassen, sowie deren verschiedene Stimme oder
Rassen, wenn unterschiedliche Empfindlichkeitsgrade vermutet
werden.

Versuche zur Gewinnung von Daten iiber Pflanzenschutzmittel, die
Pflanzenwachstumsregulatoren sind, miissen den Grad der Wirkung
auf die zu behandelnden Arten nachweisen. Untersucht werden auch
die unterschiedlichen Reaktionen einer reprasentativen Probe der
Gruppe des Sortenspektrums, fiir das der Einsatz des Mittels vorge-
sehen ist.

Zur Klidrung der Dosisreaktion sind einige Versuche auch mit
Aufwandsmengen unter dem empfohlenen Wert durchzufiihren, damit
beurteilt werden kann, ob die empfohlene Dosis das fiir die
gewtinschte Wirkung erforderliche Minimum ist.

Die Wirkungsdauer der Behandlung ist in bezug auf die Bekdmpfung
des Zielorganismus bzw. die Wirkung auf die behandelten Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnisse zu untersuchen. Wird eine mehrmalige
Anwendung empfohlen, so sind Versuche erforderlich, die die
Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen Anwen-
dungen und die ndtigen Intervalle ermitteln.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

Es ist nachzuweisen, dafl die empfohlene Anwendungsdosis, -zeit und
-technik die hinreichende Bekdmpfung, den Schutz oder die beabsich-
tigte Wirkung unter den in der Praxis voraussichtlich auftretenden
Umstidnden gewihrleisten.

Sofern nicht eindeutig feststeht, dal Umweltfaktoren wie Temperatur
oder Niederschlag die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels nicht
nennenswert beeinflussen, ist eine entsprechende Untersuchung durch-
zufiihren und vorzulegen, insbesondere wenn derartige Einfliisse auf
die Wirksamkeit verwandter Priparate bekannt sind.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren
anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen empfohlen werden, so
sind auch Informationen iiber die Wirkung der Mischung erforderlich.

Versuchsrichtlinien

Die Versuche miissen so konzipiert sein, dafl es moglich ist, spezifi-
sche Aspekte zu untersuchen, die Folgen zufdlliger Abweichungen
zwischen verschiedenen Teilen eines Versuchsfeldes zu minimieren
und die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, einer statistischen Analyse
zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte miissen
den Richtlinien 152 und 181 der Europidischen und Mediterranen
Pflanzenschutzorganisation (EPPO) entsprechen. Die Versuchsberichte
miissen eine eingehende, kritische Bewertung der Daten enthalten.

Die Versuche sind nach den einschligigen EPPO-Richtlinien oder —
wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf seinem
Gebiet stattfindet — nach Richtlinien durchzufiihren, die mindestens
den Anforderungen der entsprechenden EPPO-Richtlinien geniigen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse
zu unterziehen; gegebenenfalls ist die verwendete Versuchsrichtlinie
so anzupassen, das eine solche Analyse moglich ist.

Angaben ilber eine tatsdchliche oder mdgliche Resistenz-
entwicklung

Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwen-
dungen vorzulegen, die dariiber AufschluB geben, inwieweit
Populationen von Schadorganismen eine Resistenz oder Kreuzresistenz
gegeniiber den verwendeten oder dhnlichen Wirkstoffen entwickelt
haben oder entwikkeln. Diese Informationen miissen, soweit
vorhanden, auch dann vorgelegt werden, wenn sie fiir die Anwen-
dungen, fiir die eine Neuzulassung oder Verldngerung beantragt wird,
nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von Schadorganismen
oder andere Kulturen), da sie Hinweise {iber die Wahrscheinlichkeit
der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern konnen.

Falls es Anzeichen oder Hinweise fiir eine mogliche Resistenzentwick-
lung beim kommerziellen Gebrauch gibt, so ist die Empfindlichkeit
der Population des betreffenden Schadorganismus gegeniiber dem
Pflanzenschutzmittel nachzuweisen. In solchen Fillen ist eine Strategie
anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von Resistenz
oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt
werden kann.

Wirkungen auf Menge und/oder Qualitdt des Ertrags der
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

Auswirkungen auf die Qualitdit von Pflanzen bzw. Pflan-
zenerzeugnissen

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche
Auswirkungen auf Farbe, Geruch oder andere Qualitdtsmerkmale von
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen nach der Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel beurteilen zu konnen.

Fdlle, in denen Versuche erforderlich sind

Die moglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungs-
pflanzen miissen untersucht und mitgeteilt werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung des Préparats mit Geschmacks-
oder Geruchsveranderungen zu rechnen ist oder wenn

— andere Priparate mit identischen oder nahe verwandten Wirk-
stoffen erwiesenermalien Geschmacks- oder
Geruchsverdnderungen hervorrufen.
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6.4.2.

6.4.3.

Die Auswirkungen auf andere Qualititsaspekte der behandelten
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse miissen untersucht und mitgeteilt
werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung des Priparats andere Qualitéts-
aspekte nachteilig beeinfluit werden konnen (z. B. bei der
Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren kurz vor der
Ernte) oder

— andere Prédparate mit identischen oder nahe verwandten Wirk-
stoffen erwiesenermaflen die Qualitdt beeintrachtigen.

Die Versuche sind unter Verdoppelung der normalen Aufwandmengen
zundchst an den Hauptkulturen, fiir die das Pflanzenschutzmittel
vorgesehen ist und, sofern relevant, nach den hauptsiachlichen Behand-
lungsmethoden durchzufithren. Werden Auswirkungen beobachtet, so
sind die Versuche mit der normalen Aufwandmenge zu wiederholen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen,
hingt ab von deren Verwandtschaft mit den bereits untersuchten
Hauptkulturen, von der Menge und Qualitdt der vorhandenen Daten
tiber diese Hauptkulturen sowie, soweit relevant, davon, wie weit sich
die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels und die Methoden
zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im allgemeinen geniigt es,
den Versuch mit der Hauptformulierung des Priparates durchzufiihren,
desse Zulassung beantragt wird.

Einflisse auf den Verarbeitungsprozef
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche nach-
teilige =~ Auswirkungen nach der Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozel und auf die Qualitét
der Verarbeitungserzeugnisse beurteilen zu konnen.

Fdlle, in denen Versuche erforderlich sind

Mogliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu
berichten, wenn die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
normalerweise zur Verarbeitung bestimmt sind (z. B. Wein-, Bier-
oder Brotherstellung), bei der Ernte erhebliche Riickstinde vorliegen
und

— Hinweise dafiir bestehen, da3 der Gebrauch des Pflanzenschutzmit-
tels einen Einflul auf die betreffenden Verarbeitungsprozesse hat
(z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren
oder Fungiziden kurz vor der Emte), oder

— andere Prdparate mit identischen oder nahe verwandten Wirk-
stoffen diese Prozesse oder die Verarbeitungserzeugnisse
erwiesenermafen nachteilig beeinflussen.

Im allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung
durchzufiihren, deren Zulassung beantragt wird.

Einfliisse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des
Pflanzenschutzmittels sowie mogliche Ertragsriickgdnge oder Lage-
rverluste der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
beurteilen zu konnen.

Fdlle, in denen Versuche erforderlich sind

Soweit relevant, mufl der Einflul der Pflanzenschutzmittel auf den
Ertrag bzw. die Ertragskomponenten der behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse bestimmt werden. Sind die behandelten Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnisse voraussichtlich zur Lagerung bestimmt, so
muf} gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach der Lagerung
sowie das Lagerverhalten bestimmt werden.

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemif
Ziffer 6.2.
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6.5.

6.6.

6.6.1.

Phytotoxizitdt fiir Zielpflanzen (einschlieBlich Sorten)
oder deren Erzeugnisse

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des
Pflanzenschutzmittels und eine mogliche Phytotoxizitit nach der
Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu kénnen.

Fdlle, in denen Versuche erforderlich sind

Bei Herbiziden und anderen Pflanzschutzmitteln, die in den Versuchen
gemil Ziffer 6.2 schidliche Nebenwirkungen (auch solche voriiberge-
hender Art) zeigen, sind die Empfindlichkeitsgrenzen in bezug auf die
Zielpflanzen unter Verdoppelung der empfohlenen Aufwandmenge zu
bestimmen. Werden schwere phytotoxische Auswirkungen beobachtet,
so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandmenge zu wieder-
holen.

Treten schiddliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegeniiber dem
Nutzen des Gebrauchs als unbedeutend oder als voriibergehend ange-
schen werden, so muBl dies entsprechend belegt werden.
Gegebenenfalls sind Ertragsbestimmungen vorzulegen.

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in bezug auf die
wichtigsten Sorten der Hauptkulturen, fiir die es empfohlen wird, ist
nachzuweisen, einschlieflich Auswirkungen auf das Entwicklungssta-
dium, die Triebkraft und andere Faktoren, die die Empfindlichkeit
gegeniiber Schaden oder Verletzungen beeinflussen konnen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen,
héngt ab von deren Verwandtschaft mit den bereits untersuchten
Hauptkulturen, von der Menge und Qualitdt der vorhandenen Daten
iiber diese Hauptkulturen sowie gegebenenfalls davon, wie weit sich
die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels entsprechen. Im
allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durch-
zufiihren, deren Zulassung beantragt wird.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren
anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen empfohlen werden, so
gelten die obenstehenden Ausfiihrungen auch fiir die Mischung.

Versuchsrichtlinien

Die Untersuchungen iiber die Phytotoxizitdt miissen im Rahmen der
Versuche gemafl Ziffer 6.2 durchgefiihrt werden.

Werden phytotoxische Wirkungen beobachtet, so sind diese genau zu
bewerten und aufzuzeichnen. Dies geschieht nach der EPPO-Richtlinie
135 oder — wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf
seinem Gebiet stattfindet — nach Richtlinien, die mindestens den
Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie geniigen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse
zu unterziehen. Gegebenenfalls ist die verwendete Versuchsrichtlinie
so anzupassen, daf} eine solche Analyse moglich ist.

Beobachtungen iiber unerwiinschte oder unbeabsichtigte
Nebenwirkungen, z. B. auf Nutz- und andere Organismen
auller den Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige
Pflanzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehr-
ungszwecken verwendet werden (z. B. Saatgut, Ableger,
Stecklinge)

Wirkung auf Folgekulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mdgliche schidliche
Auswirkungen einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf
Folgekulturen beurteilt werden kdnnen.

Fdlle, in denen diese Informationen erforderlich sind

Wem die gemill Abschnitt 9 Ziffer 9.1 gewonnenen Daten zeigen, daf3
signifikante Riickstinde des Wirkstoffs, seiner Metaboliten oder
Abbauprodukte, die bei Folgekulturen biologisch aktiv sind oder sein
konnen, bis zur Saat- bzw. Pflanzzeit moglicher Folgekulturen im
Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem organischen



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 122

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.7.

Material verbleiben, miissen Beobachtungen iiber die Auswirkungen
auf die gebrauchlichen Folgekulturen vorgelegt werden.

Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschlielich benach-
barter Kulturen

Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schédliche
Auswirkungen einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf
sonstige Pflanzen, einschlieBlich benachbarter Kulturen, beurteilt
werden konnen.

Fdlle, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen iiber schiddliche Auswirkungen auf sonstige
Pflanzen einschlieBlich der gebrduchlichen Nachbarkulturen zu iiber-
mitteln,  sofern  Hinweise  dariiber  vorliegen, dal  das
Pflanzenschutzmittel diese Pflanzen durch Abdampfung in Mitleiden-
schaft ziehen kann.

Wirkung auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nisse, die zur Vermehrung verwendet werden

Zweck der verlangten Informationen

Die Versuche miissen ausreichende Informationen liefern, um
mogliche schddliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem Pflan-
zenschutzmittel auf pflanzliches Vermehrungsgut beurteilen zu
konnen.

Fdlle, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen vorzulegen iiber den Einflu des Pflanzen-
schutzmittels auf Pflanzenteile, die als Vermehrungsgut verwendet
werden, aufler wenn die vorgesehenen Anwendungen den Gebrauch
bei Kulturen fiir die Gewinnung von Saatgut, Ablegern, Stecklingen
oder Knollen ausschlieBen. Untersucht werden

i) bei Saatgut: Lebensfdhigkeit, Keimung und Triebkraft,
ii) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum,
iii) bei Stecklingen: Anwachsen und Wachstum,
iv) bei Knollen: Keimen und normales Wachstum.

Versuchsrichtlinie

Die Versuche mit Saatgut sind nach den ISTA-Methoden (') durchzu-
fithren.

Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen aufler
den Zielorganismen

Es sind alle Beobachtungen iiber positive oder negative Auswirkungen
auf das Auftreten anderer Schadorganismen mitzuteilen, die bei der
Durchfiihrung der in diesem Abschnitt verlangten Versuche gemacht
wurden. Dasselbe gilt fiir die beobachteten Auswirkungen auf die
Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt und/oder Nutz-
organismen.

Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den
Ziffern 6.1 bis 6.6

Neben einer Zusammenfassung aller nach den Ziffern 6.1 bis 6.6
erforderlichen Daten und Informationen ist eine ausfiihrliche und kriti-
sche Bewertung dieser Daten vorzulegen, wobei insbesondere auf den
Nutzen des Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder mdogliche
schédliche Nebenwirkungen und die ndtigen Mafinahmen zu deren
Vermeidung oder Minimierung einzugehen ist.

Toxikologische Untersuchungen

Zur genauen Beurteilung der Toxizitit von Zubereitungen miissen
Angaben zur akuten Toxizitdt, Reizwirkung und sensibilisierenden
Wirkung des Wirkstoffs vorliegen. Falls moglich sollten auch zusétz-

(") International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed

Testing Association, Seed Science and Technology, Band 13, Nummer 2, 1985.
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7.1.

liche Angaben zur Art der toxischen Wirkung, zum Toxizitétsprofil
und zu allen anderen bekannten toxischen Aspekten des Wirkstoffs
vorgelegt werden.

Aufgrund des Einflusses von Verunreinigungen und anderen Verbin-
dungen auf die toxische Wirkung mufl fiir jede iibermittelte
Untersuchung unbedingt eine genaue Beschreibung (Spezifikation)
des verwendeten Materials iibermittelt werden. Die Priifungen miissen
mit dem zur Zulassung anstehenden Pflanzenschutzmittel durchgefiihrt
werden.

Akute Toxizitit

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und
Angaben miissen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswir-
kungen einer einmaligen  Wirkstoffexposition  abzuschitzen,
insbesondere zu ermitteln:

— die Toxizitdt des Pflanzenschutzmittels;

— auf den Wirkstoff zuriickzufithrende Toxizitdt des Pflanzenschutz-
mittels;

— den zeitlichen Verlauf und Besonderheiten der Auswirkung mit
allen Einzelheiten von Verhaltensdnderungen und der mdglichen
makroskopisch-pathologischen Befunde;

— wenn mdglich den Mechanismus der toxischen Wirkung; und

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositions-
wegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung des toxischen
Bereichs ankommt, miissen die Angaben auch eine Klassifizierung
gemdfB der Richtlinie 78/631/EWG des Rates gestatten. Die Angaben
der Priifung auf akute Toxizitdt sind besonders wichtig fiir die Beur-
teilung der Gefahren bei Unfillen.

Oral
Veranlassung

Eine Priifung zur akuten oralen Toxizitdt ist stets durchzufiihren, es sei
denn, der Antragsteller kann zur Zufriedenheit der zustdndigen
Behorde rechtfertigen, daf eine Berufung auf Artikel 3 Absatz 2 der
Richtlinie 78/631/EWG gerechtfertigt ist.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach den Verfahren B 1 und B la der Richtlinie 92/
69/EWG durchzufiihren.

Dermal
Veranlassung

Eine Priifung zur akuten dermalen Toxizitdt sollte stets durchgefiihrt
werden, es sei denn, der Antragsteller kann zur Zufriedenheit der
zustandigen Behorde rechtfertigen, daB3 Artikel 3 Absatz 2 der Rich-
tlinie 78/631/EWG in Anspruch genommen werden kann.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach den Verfahren B 3 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Inhalation
Zweck der Priifung

Die Priifung soll Angaben zur inhalatorischen Toxizitdt des Pflanzen-
schutzmittels oder des von ihm erzeugten Rauchs an der Ratte liefern.

Veranlassung

Die Priifung ist stets durchzufiihren, wenn das Pflanzenschutzmittel

— ein Gas oder ein verfliissigtes Gas ist;

— eine raucherzeugende Formulierung oder ein Begasungsmittel ist;

— mit einem Nebelgerit ausgebracht werden soll;

— eine dampffreisetzende Zubereitung ist;

— ein Aerosol ist;

— ein Pulver ist, das einen nennenswerten Anteil an Teilchen mit
einem Durchmesser von < 50 um (> 1 % Gewichtsanteil) aufweist;

— vom Flugzeug aus eingesetzt werden soll, sofern die inhalatorische
Exposition relevant ist;
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— einen Wirkstoff mit einem Dampfdruck von > 1 x 10 Pa aufweist
und in geschlossenen Raumen wie Ligern oder Gewichshiusern
ausgebracht werden soll;

— so verwendet werden soll, da bei seiner Anwendung ein

betrdchtlicher Anteil an Teilchen oder Trépfchen mit einem Durch-
messer von < 50 pm (> 1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird.

Priifrichtlinien

Die Priifung ist nach den Verfahren B 2 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Hautreizung

Die Priifung soll Angaben iiber das Hautreizungspotential des Pflan-
zenschutzmittels einschlielich der potentiellen Reversibilitidt der
beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Die Hautreizung des Pflanzenschutzmittels ist zu bestimmen, aufler in
Fillen, in denen es entsprechend der Priifrichtlinie wahrscheinlich ist,
daf} eine starke Hautreizung hervorgerufen werden kann oder solche
Wirkungen ausgeschlossen werden konnen.

Priifrichtlinien

Die Priiffung auf akute Hautreizung ist nach der Methode B 4 der
Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.

Augenreizung
Zweck der Prifung

Die Priifung soll Angaben iiber das Augenreizungspotential des Pflan-
zenschutzmittels einschlieBlich der potentiellen Reversibilitit der
beobachteten Auswirkungen liefern.

Veranlassung

Der Augenreizungstest ist durchzufithren auBer in den Fillen, in denen
es entsprechend der Priifrichtlinie wahrscheinlich ist, da3 eine starke
Augenreizung hervorgerufen werden kann.

Priifrichtlinien

Die Augenreizung wird nach der Methode B 5 der Richtlinie 92/69/
EWG untersucht.

Hautsensibilisierung
Zweck der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Angaben liefern, um das Hautsensibili-
sierungspotential des Pflanzenschutzmittels zu bewerten.

Veranlassung

Die Priifungen sind stets durchzufiihren, es sei denn, es ist bekannt,
dal der/die Wirkstoff(e) oder die Beistoffe hautsensibilisierende
Eigenschaften besitzen.

Priifrichtlinien

Die Priifungen sind nach der Methode B 6 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

Ergdnzende Priifungen fiir Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln
Zweck der Prifung

In bestimmten Fillen kann es notwendig sein, die Priifungen gemaf
den Randnummern 7.1.1 bis 7.1.6 fiir eine Kombination von Pflanzen-
schutzmitteln durchzufiihren, wenn das Etikett Anweisungen fiir die
Anwendung des Pflanzenschutzmittels zusammen mit anderen Pflan-
zenschutzmitteln und/oder mit Zusatzstoffen als Tankmischung
enthilt. Uber die Notwendigkeit zusitzlicher Untersuchungen ist von
Fall zu Fall zu entscheiden, wobei den Ergebnissen der Untersu-
chungen auf akute Toxizitdt der einzelnen Pflanzenschutzmittel, der
Moglichkeit der Exposition durch eine Kombination der betreffenden
Mittel und der verfiigbaren Angaben oder praktischen Erfahrung mit
den betreffenden Mitteln oder dhnlichen Mitteln Rechnung zu tragen
ist.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

72.1.2.

Expositionsdaten

Bei der Messung der Exposition durch ein Pflanzenschutzmittel in der
Atemluft von Anwendern, umstehenden Personen und Betriebsper-
sonal sind die in Anhang II A der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates
vom 27. November 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch chemische, physikalische und biologische Arbeits-
stoffe bei der Arbeit (') beschriebenen Anforderungen an die
MeBverfahren zu beriicksichtigen.

Anwenderexposition

Die Risiken fiir den Anwender durch Pflanzenschutzmittel hdngen von
den physikalischen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels, der Art des Mittels (unverdiinnt/verdiinnt)
sowie dem Weg, des Grades und der Dauer der Exposition ab. Es
miissen ausreichend Angaben und Daten erstellt und berichtet werden,
die eine Bewertung des Ausmalles der Exposition mit dem(n) Wirk-
stoff(en) und/oder toxikologisch relevanten Verbindungen im
Pflanzenschutzmittel, die wahrscheinlich unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eintritt, erlauben. Diese sollen ferner als
Grundlage dienen fiir die Auswahl geeigneter SchutzmafBnahmen,
einschlieBlich der zu verwendenden persdnlichen Schutzausriistungen
fir Anwender, und auf dem Etikett angegeben werden.

Abschdtzung der Anwenderexposition
Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen
wahrscheinliche Anwenderexposition soll abgeschitzt werden; dazu
ist, soweit verfiigbar, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung
Eine Abschitzung der Anwenderexposition ist stets durchzufiihren.
Bedingungen

Die Abschitzung ist fiir jede Art der Anwendung und jedes technische
Verfahren durchzufiihren, die fiir die Anwendung des Pflanzenschutz-
mittels vorgeschlagen werden; Rechnung zu tragen ist dabei sowohl
den Anforderungen aufgrund der Durchfiihrung der Klassifizierungs-
und Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinie 78/631/EWG hinsicht-
lich des Umgangs mit verdiinnten oder unverdiinnten Mitteln als auch
den verschiedenen Arten und Groflen der verwendeten Behiltnisse,
den Misch- und Fiillvorgidngen, der Art der Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels, den Witterungsbedingungen und gegebenenfalls der
Reinigung und routinemifBigen Wartung der Anwendungseinrich-
tungen.

Die Risikoabschitzung hat zundchst davon auszugehen, daBl der
Anwender keinerlei personliche Schutzausriistung verwendet. Erforde-
rlichenfalls ist unter der Annahme, dafl der Anwender wirksame, ohne
weiteres erhdltliche Schutzausriistung verwendet, die vom Anwender
ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschitzung
durchzufiihren. Sind Schutzvorkehrungen auf dem Etikett angegeben,
so ist ihnen bei der Abschidtzung Rechnung zu tragen.

Messung der Anwenderexposition

Ziel der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der
Anwenderexposition, die wahrscheinlich bei Einhaltung der Anwen-
dungsbedingungen auftritt, erlaubt.

Veranlassung

Daten zur tatsdchlichen Exposition fiir den(die) betreffenden Expositi-
onsweg(e) sind zu lbermitteln, sofern die Risikobewertung darauf

hindeutet, daf ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten
wurde. Dies ist z. B. der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschitzung

(') ABIL Nr. L 327 vom 3. 12. 1980, S. 8.
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7.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

der Anwenderexposition gemdB Randnummer 7.2.1.1 darauf
hindeuten, daf3

— der(die) im Rahmen der Aufnahme der Wirkstoffe in Anhang I
festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) tiberschritten werden kann (kénnen);
und/oder

— die gemiB der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates zum Schutz der
Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische, physikalische
und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit sowie gemill der
Richtlinie 90/394//EWG des Rates iiber den Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefdhrdung durch Karzinogene bei der Arbeit fiir
den Wirkstoff und/oder die toxikologisch relevante(n) Verbin-
dung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

tiberschritten werden konnen.

Auch miissen die tatsdchlichen Expositionsdaten iibermittelt werden,
wenn kein geeignetes Berechnungsmodell oder keine geeigneten Daten
fir die Abschitzung gemdB Randnummer 7.2.1.1 zur Verfligung
stehen.

In Fillen, in denen die Exposition vor allem {iber die Haut geschieht,
konnen ein Hautabsorptionstest oder die Ergebnisse einer Untersu-
chung der subakuten dermalen Toxizitdt, soweit nicht bereits
verfiigbar, eine niitzliche Alternative sein, um Daten zur Verfeinerung
der Abschitzung gemifl Randnummer 7.2.1.1 zu gewinnen

Untersuchungsbedingungen

Die Untersuchung mufl unter realistischen Expositionsbedingungen
entsprechend den vorgesehenen Anwendungsbedingungen durchge-
fiihrt werden.

Exposition umstehender Personen

Umstehende Personen konnen bei der Anwendung von Pflanzen-
schutzmitteln ebenfalls exponiert werden. Es sind hinreichende
Angaben und Daten zu {ibermitteln, die als Grundlage fiir die Auswahl
geeigneter Anwendungsbedingungen verwendet werden konnen,
einschlieBlich den Ausschluf umstehender Personen von Behand-
lungsflachen und Sicherheitsabstinde.

Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen
wahrscheinliche Exposition umstehender Personen soll abgeschitzt
werden; dazu ist, soweit vorhanden, ein geeignetes Berechnungsmodell
zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Exposition umstehender Personen ist stets
durchzufiihren.

Bedingungen

Eine Abschitzung der Exposition umstehender Personen ist fiir jedes
Anwendungsverfahren durchzufiihren. Die Risikoabschédtzung hat
davon auszugehen, dafl umstehende Personen keinerlei personliche
Schutzausriistung verwenden.

Eine Messung der Exposition umstehender Personen kann erforderlich
sein, wenn die Abschitzungen Grund zur Besorgnis geben.

Exposition des Betriebspersonals

Das Betriebspersonal kann auch nach Anwendung von Pflanzenschutz-
mitteln beim Betreten behandelter Flichen oder Einrichtungen oder
beim Umgang mit behandelten, riickstandshaltigen Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen, exponiert sein. Es sibd hinreichende Angaben
und Daten zu iibermitteln, die als Grundlage fiir die Auswahl geeig-
neter Schutzvorkehrungen einschlieflich Wartezeiten und Fristen fiir
das Wiederbetreten verwendet werden konnen.

Abschdtzung der Expedition des Betriebspersonals
Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen
wahrscheinliche Exposition des Betriebspersonals soll abgeschitzt
werden; dazu ist, soweit verfiigbar, ein geeignetes Berechnungsmodell
zu benutzen.
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72.3.2.

7.3.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals ist stets erfor-
derlich.

Bedingungen

Die Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals ist fiir jede
Kultur und jede Arbeit vorzunehmen.

Die erste Risikoabschitzung soll zundchst auf der Grundlage der
verfiigbaren Daten der zu erwarteten Exposition des Betriebspersonals
unter der Annahme, dal keine personliche Schutzausriistung
verwendet wird, durchgefiihrt werden.

Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, daB3 das Betriebspersonal
wirksame, ohne weiteres erhéltliche Schutzausriistung verwendet, die
auch ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschitzung
durchzufiihren.

Erforderlichenfalls ist eine weitere Abschidtzung anhand von Daten
iber die bei den vorgesehenen Anwendungsbedingungen anfallende
Menge von abstreifbaren Riickstinden vorzunehmen.

Messung der Exposition des Betriebspersonals
Ziel der Messung

Die Priifung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der
Exposition des Betriebspersonals bei Einhaltung der vorgesehenen
Anwendungsbedingungen erlauben.

Veranlassung

Die bei dem betreffenden Expositionsweg tatsichlich eintretende
Exposition ist zu berichten, sofern aufgrund der Risikoabschitzung
anzunehmen steht, da3 ein gesundheitsrelevanter Grenzwert {iber-
schritten wird. Dies ist z. B. der Fall, wenn die Ergebnisse der
Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals gemil Rand-
nummer 7.2.3.1 vermuten lassen, daf3

— der(die) im Rahmen der Aufnahme der Wirkstoffe in Anhang I
festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) tiberschritten werden kann(konnen);

und/oder

— die gemiB der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates zum Schutz der
Arbeitnehmer vor der Gefédhrdung durch chemische, physikalische
und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit sowie gemill der
Richtlinie 90/394/EWG des Rates zum Schutz der Arbeitnehmer
vor der Gefahrdung durch Kanzerogene bei der Arbeit fiir den
Wirkstoff und/oder die toxikologisch relevante(n) Verbindung(en)
des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

tiberschritten werden konnen.

Auch miissen die tatsdchlichen Expositionsdaten iibermittelt werden,
sofern kein geeignetes Berechnungsmodell oder keine geeigneten
Daten fiir die Abschétzung gemé Randnummer 7.2.3.1 zur Verfiigung
stehen.

In Fillen, in denen die Exposition vor allem {iber die Haut geschieht,
kann ein Hautabsorptionstest, soweit nicht bereits verfligbar, eine niitz-
lich Alternative sein, um Daten zur Verfeinerung der Abschitzung
gemidfl Randnummer 7.2.3.1 zu gewinnen.

Untersuchungsbedingungen

Die Untersuchung mufl unter realistischen Expositionsbedingungen
entsprechend den Anwendungsbedingungen durchgefiihrt werden.
Hautabsorption

Ziel der Priifung

Die Untersuchung dient der Messung der Absorption des Wirkstoffs
und der toxikologisch relevanten Verbindung durch die Haut.

Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn die Hautexposition einen
Hauptexpositionsweg darstellt und wenn die Risikoabschitzung darauf
hindeutet, dafl ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wird.
Dies ist beispielsweise der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschitzung
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7.4.

8.1.

oder die Messung der Anwenderexposition gemiBl Randnummer
7.2.1.1 oder 7.2.1.2 darauf hindeuten, daf}

— der(die) im Rahmen der Aufnahme der Wirkstoffe in Anhang I
festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann(kdnnen);

und/oder

— die gemdB Richtlinie 80/1107/EWG und 90/394/EWG fiir den
Wirkstoff und/oder die toxikologisch relevante(n) Verbindung(en)
des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte iiberschritten
werden konnen.

Untersuchungsbedingungen

Befunde von dermalen in-vivo-Absorptionstests an der Ratte sind
grundsétzlich vorzulegen. Wird den Befunden der Abschitzung
aufgrund dieser dermalen in-vivo-Absorptionstests bei der Risikobe-
wertung Rechnung getragen und verbleiben dennoch Hinweise auf
eine zu hohe Exposition, so kann es erforderlich sein, eine vergleich-
ende in-vitro-Absorptionsstudie an der Ratte und an menschlichem
Hautgewebe durchzufiihren.

Priifrichtlinien

Die einschldgigen Elemente der OECD-Richtlinie 417 sind anzu-
wenden. Zur Planung der Studien kann es erforderlich sein, den
Ergebnissen der mit dem Wirkstoff durchgefiihrten Hautabsorptions-
studien Rechnung zu tragen.

Verfiigbare toxikologische Daten zu Stoffen, die keine Wirkstoffe
sind

Fiir jeden Beistoff ist, soweit vorhanden, eine Kopie der Notifizierung
und das Sicherheitsdatenblatt gemall der Richtlinie 67/547/EWG und
der Richtlinie 91/155/EWG der Kommission vom 5. Mérz 1991 zur
Festlegung der Einzelheiten eines besonderen Informationssystems fiir
gefahrliche Zubereitungen gemiaf3 Artikel 10 der Richtlinie 88/379/
EWG (!) zu ibermitteln. Alle anderen verfiigbaren Angaben sollten
ebenfalls tibermittelt werden.

Riickstinde in oder auf behandelten erzeugnissen, lebensmitteln und
futtermitteln

FEinleitung

Es gelten die Bestimmungen der Einleitung von Anhang II Abschnitt
6.

Metabolismus, Verteilung und Berechnung der Riickstinde in
Pflanzen und Tieren

Zweck der Priifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

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

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

— Feststellung der Hauptbestandteile der Gesamtriickstinde in
Kulturen bzw. in verzehrbaren tierischen Erzeugnissen;

— Angabe der Verteilung der Riickstdnde in den relevanten Teilen
der Kultur bzw. den relevanten verzehrbaren tierischen Erzeug-
nissen;

— Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermitt-
lung der Leistungsféhigkeit der Extraktionsverfahren fiir diese
Bestandteile;

— Gewinnung von Daten, anhand deren iiber die Notwendigkeit von
Futterungsversuchen gemi Nummer 8.3 entschieden werden
kann;

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

(') ABL Nr. L 76 vom 22. 3. 1991, S. 35.
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8.2.

8.3.

8.4.

Veranlassung

Zusitzliche Metabolismusuntersuchungen sind nur erforderlich, wenn
es nicht moglich ist, von den gemifl den Anforderungen von Anhang
I Abschnitt 6 Nummern 6.1 und 6.2 erhaltenen Daten iiber den Wirk-
stoff zu extrapolieren. Dies konnte bei Kulturen oder bei
landwirtschaftlichen Nutztieren der Fall sein, fiir die im Rahmen der
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I keine Daten vorgelegt wurden,
oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine
Aufnahme in Anhang I nicht erforderlich waren oder wenn ein unter-
schiedlicher Metabolismus auftreten konnte.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie flir die entsprechenden
Absitze in Anhang II Abschnitt 6 Nummern 6.1 und 6.2.

Riickstandsuntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Quantifizierung der hochstmoglichen Riickstandsgehalte in behan-
delten Kulturen zum Zeitpunkt der Ernte oder der Entnahme aus
dem Lager bei Einhaltung der vorgesehenen guten landwirtschaft-
lichen Praxis (GAP) und

— gegebenenfalls Bestimmung der Abbauraten der Riickstinde des
Pflanzenschutzmittels.

Veranlassung

Zusitzliche Riickstandsversuche sind nur durchzufiihren, wenn es
nicht moglich ist, von den gemifl den Anforderungen von Anhang II
Abschnitt 6 Nummer 6.3 erhaltenen Daten iiber den Wirkstoff zu
extrapolieren. Dies kdnnte bei besonderen Formulierungen, besonderen
Anwendungsverfahren oder bei Kulturen der Fall sein, fiir die im
Rahmen der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I keine Daten vorge-
legt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen
fiir seine Aufnahme in Anhang I nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie flir die entsprechenden
Absitze in Anhang II Abschnitt 6 Nummer 6.3.

Fiitterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren
Zweck der Priifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bestimmung von Riickstinden
in Erzeugnissen tierischen Ursprungs, die von Riickstinden in Futter-
mitteln oder Futterpflanzen herrithren.

Veranlassung

Zusitzliche Fiitterungsversuche zur Beurteilung der maximalen Riick-
standsgehalte in Erzeugnissen tierischen Ursprungs werden nur
gefordert, wenn es nicht mdglich ist, von den geméll den Anforde-
rungen von Anhang II Abschnitt 6 Nummer 6.4 erhaltenen Daten
iber den Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte zutreffen, wenn
weitere Futterpflanzen genehmigt werden sollen und dies zu einer
erhohten Aufnahme der Riickstinde durch landwirtschaftliche Nutz-
tiere fithrt, fir die im Rahmen der Aufnahme des Wirkstoffs in
Anhang I keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur
Anderung der Bedingungen fiir seine Aufnahme in Anhang I nicht
erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie fiir die entsprechenden
Abschnitte in Anhang II Abschnitt 6 Nummer 6.4.

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zube-
reitung im Haushalt

Zweck der Priifung

Die wichtigsten Ziele dieser Untersuchung sind:

— Feststellung, ob sich aus den Riickstdnden in den Roherzeugnissen
wihrend der Verarbeitung Abbau- oder Reaktionsprodukte bilden,
die eine getrennte Risikobewertung erfordern;



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 130

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

— Bestimmung der quantitativen Verteilung von Riickstdnden in
unterschiedlichen Zwischen- und Endprodukten sowie Abschit-
zung der Ubergangsfaktoren;

— Ermoéglichung einer realistischeren Abschitzung der Aufnahme
von Riickstdnden mit der Nahrung.

Veranlassung

Zusitzliche Untersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht
moglich ist, von den gemdB den Anforderungen von Anhang II
Abschnitt 6 Nummer 6.5 erhaltenen Daten iiber den Wirkstoff zu
extrapolieren. Dies konnte bei Kulturen der Fall sein, fiir die im
Rahmen der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I keine Daten vorge-
legt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen
fiir seine Aufnahme in Anhang I nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie flir die entsprechenden
Abschnitte in Anhang II Abschnitt 6 Nummer 6.5.

Riickstinde in Folgekulturen
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Zusitzliche Untersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht
moglich ist, von den gemidl den Anforderungen von Anhang II
Abschnitt 6 Nummer 6.6 erhaltenen Daten iiber den Wirkstoff zu
extrapolieren. Dies konnte bei besonderen Formulierungen, besonderen
Anwendungsverfahren oder bei Kulturen der Fall sein, fiir die im
Rahmen der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I keine Daten vorge-
legt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen
fiir seine Aufnahme in Anhang I nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie fiir die entsprechenden
Abschnitte in Anhang IT Abschnitt 6 Nummer 6.6.

Vorgeschlagene Hochstriickstandsgehalte (MRLs) und Riick-
standsdefinition

Die vorgeschlagenen MRL-Werte miissen ausfiihrlich begriindet
werden, einschlieBlich, wo erforderlich, mit einer ausfiihrlichen
Beschreibung der verwendeten statistischen Analyseverfahren.

Zeigen die gemdB den Vorschriften von Nummer 8.1 vorgelegten
Metabolismusuntersuchungen, dafl die Riickstandsdefinition unter
Beriicksichtigung der tatsidchlichen Riickstandsdefinition und der erfor-
derlichen Bewertung gemdfl dem entsprechenden Absatz in Anhang II
Abschnitt 6 Nummer 6.7 gedndert werden sollte, so kann eine erneute
Bewertung des Wirkstoffs notwendig sein.

Vorgeschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen
Anwendungszwecke oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen bei
Anwendung nach der Ernte

Die Vorschldge sind ausfiihrlich zu begriinden.

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

Von Bedeutung ist die Berechnung einer realistischen Vorhersage der
Aufnahme iiber 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 Tierarzneimitteln resultieren,
beriicksichtigt werden.

Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens

Die in diesem Abschnitt vorgelegten Daten miissen nach den Leitli-
nien der zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten beziiglich des
Formats zusammengefafit und bewertet werden. Dies sollte eine
ausfiihrliche und kritische Bewertung der Daten einschlieBen, in
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Zusammenhang mit den jeweiligen Kriterien und Leitlinien der
Bewertung und Entscheidungsfindung, unter besonderer Beriicksichti-
gung der fir Mensch und Tier mdglicherweise oder tatsdchlich
auftretenden Risiken sowie den Umfang, die Qualitit und die Verlas3-
lichkeit der Datengrundlage.

Wenn Stoffwechseldaten vorgelegt worden sind, muf3 die toxikologi-
sche Bedeutung von Metaboliten, die nicht im S&ugetier auftreten,
angesprochen werden.

Wenn Stoffwechseldaten vorgelegt worden sind, sollte eine schemati-
sche Darstellung der Stoffwechselwege in Pflanzen und Tieren mit
einer kurzen Erklarung der Verteilung und der jeweiligen chemischen
Verdnderungen vorgelegt werden.

Verbleib und verhalten in der umwelt

Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben sowie die gemidl Anhang II vorgelegten
Angaben tiber den Wirkstoff miissen ausreichen, um eine Bewer-
tung des Verbleibs und Verhaltens des Pflanzenschutzmittels in
der Umwelt und des Risikos fiir die nicht zu den Zielgruppen
gehorenden Arten, die ihm wahrscheinlich ausgesetzt sind, zu
erlauben.

ii) Insbesondere miissen die Angaben iiber das Pflanzenschutzmittel
zusammen mit den weiteren mafigeblichen Angaben und denje-
nigen iiber den Wirkstoff ausreichen, um

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefah-
rensymbole und Gefahrenbezeichnungen sowie
Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlige zum Schutz der
Umwelt festzulegen;

— Verteilung, Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie die
entsprechenden Zeitablaufe vorherzusagen;

— die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten und Popula-
tionen zu ermitteln, die aufgrund moglicher Exposition
gefahrdet sind, und

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

iii) Wird radioaktif markiertes Testmaterial verwendet, so gelten die
Vorschriften des Anhangs II Kapitel 7 Ziffer (iv) der Einleitung.

iv) Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse
geeignete statistische Verfahren zu verwenden.

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

<
=

Voraussichtliche Umweltkonzentrationen im Boden (PEC,), im
Wasser (PEC,, und PEC, ) und in der Luft (PEC,).

Es sind begriindete Abschitzungen der erwarteten Wirkstoffkon-
zentrationen sowie der relevanten Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte im Boden, im Grundwasser, im Oberflichen-
wasser und in der Luft vorzulegen, die nach der vorgesehenen
Anwendung festzustellen oder bereits vorhanden sind. Auflerdem
ist eine Abschitzung des realistisch ungiinstigsten Falls durchzu-
fithren.

Fir die Zwecke der Abschitzung dieser Konzentrationen gelten

folgende Definitionen:

— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Boden (PEC)
Riickstandgehalte in der oberen Bodenschicht, denen die nicht
zu den Zielgruppen gehdrenden Bodenorganismen ausgesetzt
sein konnten (akute und chronische Exposition).

— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Oberflichenwasser
(PEC,)

Riickstandsgehalte im Oberflachenwasser, denen die nicht zu
den Zielgruppen gehdrenden Wasserorganismen ausgesetzt
sein konnten (akute und chronische Exposition).

— Voraussichtliche ~ Umweltkonzentration im  Grundwasser
(PEC_,)

Riickstandsgehalte im Grundwasser.
— Voraussichtliche Umweltkonzentration in der Lufi (PEC)
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

Riickstandsgehalte in der Luft, denen Menschen, Tiere und
andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Organismen ausge-
setzt sein konnten (akute und chronische Exposition).

Bei der Abschitzung dieser Konzentrationen miissen alle mafigeb-
lichen Angaben tiber das Pflanzenschutzmittel und den Wirkstoff
beriicksichtigt werden. Einen niitzlichen Ansatz fiir diese
Schitzungen bieten die Muster der EPPO zur Abschitzung des
Umweltrisikos (*). Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt
angegebenen Parameter zu verwenden.

Werden fiir die Abschitzung der voraussichtlichen Umweltkon-
zentrationen Modelle verwendet, so miissen sie

— eine moglichst genaue Abschitzung aller relevanten Prozesse
unter Einbeziehung realistischer Parameter und Annahmen
ermoglichen;

— sofern moglich, zuverlassig mit Messungen validiert sein, die
unter Bedingungen durchgefithrt wurden, welche fiir die
Anwendung des Modells relevant sind;

— fiir die im Anwendungsgebiet herrschenden Bedingungen rele-
vant sein.

Die vorgelegten Angaben miissen, falls von Bedeutung, die Angaben
gemdB Anhang II Teil A Nummer 7 sowie folgendes einschlielen:

Verbleib und Verhalten im Boden

Gegebenenfalls gelten die gleichen Bestimmungen hinsichtlich der
Vorlage von Angaben tiiber den verwendeten Boden und seine
Auswahl wie in Anhang II Nummer 7.1.

Abbaugeschwindigkeit im Boden
Laboruntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber den Abbau im Boden miissen eine bestmog-
liche Abschitzung der Zeit zulassen, in der unter Laborbedingungen
50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT_  und DT, ) abgebaut werden.

50lab 90lab.

Veranlassung

Die Persistenz und das Verhalten des Pflanzenschutzmittels im Boden
miissen nur untersucht werden, wenn die Daten lber den Wirkstoff
und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die
gemil den Anforderungen des Anhangs II Nummer 7.1.1.2 gewonnen
wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei
Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow release formula-
tions).

Versuchsbedingungen

Uber die Geschwindigkeit des acroben und/oder anaeroben Abbaus im
Boden ist zu berichten.

Normalerweise betrdgt die Dauer der Untersuchung 120 Tage, sofern
nicht mehr als 90 % des Wirkstoffs vor Ablauf dieses Zeitraums abge-
baut sind.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

Feldversuche

— Untersuchungen zum Bodenabbau
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen zum Bodenabbau miissen eine bestmdgliche
Abschitzung der Zeit erlauben, nach der unter Feldbedingungen
50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT, und DT, ) abgebaut sind.
Unter Umstidnden sind Daten iiber die relevanten Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte zu erheben.

Veranlassung

Der Abbau und das Verhalten von Pflanzenschutzmitteln im Boden
miissen nur untersucht werden, wenn die Daten iiber den Wirkstoff

(") EPPO (1993): Entscheidungshilfe fiir die Bewertung des Umweltrisikos durch Pflanzen-
schutzmittel. EPPO-Bulletin 23, 1-154 und Bulletin 24, 1-87.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte,
die gemdB den Anforderungen des Anhangs II Nummer 7.1.1.2
gewonnen wurden, nicht extrapoliert werden koénnen, wie zum
Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow
release formulations).

Versuchsbedingungen und -richtlinie

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in den entsprechenden
Abschnitten des Anhangs II Nummer 7.1.1.2.2.

— Untersuchung iiber Bodenriickstinde
Zweck der Priifung
Die Untersuchungen iiber Bodenriickstdnde miissen eine Abschit-
zung der Riickstandsgehalte ermoglichen, die im Boden bei der
Ernte oder zum Zeitpunkt der Aussaat oder des Auspflanzens der
Folgekultur vorhanden sind.
Veranlassung
Uber die Untersuchungen zu den Bodenriickstinden muf nur
berichtet werden, wenn die Daten iiber den Wirkstoff und die rele-
vanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemél
den Anforderungen des Anhangs II Nummer 7.1.1.2.2 gewonnen
wurden, nicht extrapoliert werden kénnen, wie zum Beispiel bei
Formulierungen mit verzdgerter Freisetzung (slow release formula-
tions).
Versuchsbedingungen
Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in den entsprechenden
Abschnitten des Anhangs II Nummer 7.1.1.2.2.
Testleitlinie
SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

— Untersuchungen zur Akkumulation im Boden
Zweck der Priifungen
Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten liefern, um die
Moglichkeit einer Akkumulation von Riickstédnden des Wirkstoffs
und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte
beurteilen zu konnen.
Veranlassung
Uber Untersuchungen zur Akkumulation im Boden muf berichtet
werden, sofern die Angaben iiber den Wirkstoff und die relevanten
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemil den
Anforderungen des Anhangs II Nummer 7.1.1.2.2 gewonnen
wurden, nicht extrapoliert werden kdnnen, wie zum Beispiel bei
Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow release formula-
tions).
Versuchsbedingungen
Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in den entsprechenden
Abschnitten des Anhangs II Nummer 7.1.1.2.2.
Testleitlinie
SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutzmitteln.

Mobilitdt im Boden

Zweck der Priifung

Die Untersuchung sollte ausreichend Daten liefern, um die Mobilitét
und die Versicherungsneigung des Wirkstoffs und der relevanten
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte abzuschitzen.

Laborversuche
Veranlassung

Die Mobilitit von Pflanzenschutzmitteln im Boden muf} nur untersucht
werden, wenn die Daten, die gemdBl den Anforderungen des Anhangs
II Nummern 7.1.2 und 7.1.3 gewonnen wurden, nicht extrapoliert
werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter
Freisetzung (slow release formulations).

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutzmitteln.

Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung

Zweck der Priifungen
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9.2.

9.2.1.

Die Untersuchungen miissen Daten liefern iiber:

— die Mobilitdt des Pflanzenschutzmittels im Boden;
— das Potential zur Versickerung in das Grundwasser;
— die potentielle Verteilung im Boden.

Veranlassung

Es muB3 durch Sachverstindige entschieden werden, ob Felduntersu-
chungen zur Versickerung vor Ort oder Lysimeteruntersuchungen
durchgefiihrt werden, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum
Abbau und zur Mobilitit sowie der berechnete PEC -Wert zu beriicks-
ichtigen sind. Die Art der durchzufiihrenden Untersuchung sollte mit
den zustidndigen Behdrden erortert werden.

Diese Untersuchungen miissen nur durchgefiihrt werden, wenn die
Daten iiber den Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte, die gemdl den Anforderungen des Anhangs
II Nummer 7.1.3 gewonnen wurden, nicht extrapoliert werden kdnnen,
wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung
(slow release formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in den entsprechenden
Abschnitten des Anhangs II Nummer 7.1.3.3.

Abschditzung der erwarteten Konzentrationen im Boden

Die Abschitzungen von PEC-Werten miissen fiir jeden relevanten,
untersuchten Boden in Beziehung stehen zu einer Einzelanwendung
mit hochster Aufwandmenge, fiir die eine Zulassung beantragt wird,
und zu einer Mehrfachanwendung mit deren hochster Aufwandmenge
und maximaler Anzahl von Anwendungen, fiir die eine Zulassung
beantragt wird. Diese Werte sind fiir den jeweils untersuchten Boden
in Milligramm des Wirkstoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte je Kilogramm Boden anzugeben.

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschitzungen der (PEC -
Werte beziehen sich auf die direkte und indirekte Anwendung auf
dem Boden, die Abtrift, den Oberflichenabflufl und die Versickerung,
und sie schlieen Prozesse wie die Verfliichtigung, die Adsorption, die
Hydrolyse, die Photolyse und den aeroben und anaeroben Abbau mit
ein. Zum Zweck der Berechnung der PEC-Werte kann die Dichte
des Bodens mit 1,5 g/cm® Trockengewicht und die Tiefe der Boden-
schicht bei Anwendung auf der Bodenoberfliche mit 5 cm, bei
Einarbeitung in den Boden mit 20 cm angesetzt werden. Ist beim
Ausbringen eine Bodenbedeckung vorhanden, so kann angenommen
werden, dafl (mindestens) 50 % der ausgebrachten Menge die Boden-
oberfliche erreichen, sofern aktuelle Versuchsdaten keine genaueren
Angaben liefern.

Es sind Berechnungen fiir die Initial-, Kurzzeit- und Langzeit-PEC -
Werte (zeitgewichtete Durchschnittswerte) vorzulegen:

— Initial: sofort nach Anwendung
— Kaurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung

— Langzeit: gegebenenfalls 7,28, 50 und 100 Tage nach der letzten
Anwendung.

Verbleib und Verhalten im Wasser

Abschitzung der Konzentrationen im Grundwasser

Es sind die Wege zu bestimmen, auf denen das Grundwasser kontami-
niert werden kann, wobei die entsprechenden landwirtschaftlichen,
pflanzenschutztechnischen und umweltbedingten  Gegebenheiten
(einschlieBlich Witterungsverhiltnisse) zu beriicksichtigen sind.

Es miissen geeignete Abschitzungen (Berechnungen) der voraussicht-
lichen Umweltkonzentration des Wirkstoffs und der relevanten
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Grundwasser (PEC,, )
vorgelegt werden.

Die PEC-Abschitzungen miissen sich auf die maximale Anzahl von
Anwendungen und die hochsten Aufwandmengen beziehen, fiir die
eine Zulassung beantragt wird.

Es muB3 durch Sachverstindige entschieden werden, ob zusitzliche
Felduntersuchungen niitzliche Angaben liefern konnen. Vor der
Durchfiihrung dieser Untersuchungen mufl der Antragsteller bei den
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9.2.2.

9.2.3.

9.3.

10.

zustandigen Behorden eine Zustimmung iiber die der durchzufiih-
renden Untersuchung einholen.

Auswirkungen auf die Wasseraufbereitung

Sind diese Angaben im Rahmen einer bedingten Zulassung im Sinne
von Anhang VI Teil C Nummer 2.5.1.2 Buchstabe b) erforderlich, so
miissen die Angaben es gestatten, die Effektivitdt von Methoden der
Wasserbehandlung (Trinkwasser- und Abwasserbehandlung) sowie
der Auswirkungen auf solche Methoden festzulegen oder
abzuschitzen. Vor der Durchfilhrung etwaiger Untersuchungen muf3
der Antragsteller bei den zustindigen Behdrden eine Zustimmung
tiber die Art der vorzulegenden Angaben einholen.

Abschitzung der Konzentrationen im Oberflichenwasser

Es sind die Wege zu beschreiben, auf denen das Oberfldchenwasser
kontaminiert werden kann, wobei die relevanten landwirtschaftlichen,
pflanzenschutztechnischen und umweltbedingten = Gegebenheiten
(einschlieBlich Witterungsverhéltnisse) zu beriicksichtigen sind.

Es miissen geeignete Abschéitzungen (Berechnungen) der vorausge-
sagten Umweltkonzentration des Wirkstoffs und der relevanten
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser
PEC_) vorgelegt werden.

Die PEC-Abschitzungen miissen sich auf die maximale Anzahl von
Anwendungen und die héchste Aufwandmenge bezichen, fiir die eine
Zulassung beantragt wird, und fiir Seen, Teiche, Fliisse, Kanile,
Wasserlaufe, Be-/Entwisserungsgriaben und die Kanalisation mafigeb-
lich sein.

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschitzungen der PEC_ -
Werte beziehen sich auf die direkte und indirekte Anwendung in
Gewissern, Abtrift, Oberflichenabflu3, Ableitung durch die Drainagen
und atmosphérische Deposition, und sie schlieBen Prozesse wie die
Verdunstung, die Adsorption, die Advektion, die Hydrolyse, die
Photolyse, den biologischen Abbau, die Sedimentation und die
Resuspension mit ein.

Es sind Berechnungen fiir die Initial-, Kurzzeit und Langzeit-PEC_ -
Werte fiir stehende und langsam flieBende Gewdsser (zeitgewichtete
Durchschnittswerte) vorzulegen:

— Initial: sofort nach Anwendung
— Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung

— Langzeit: gegebenenfalls 7, 14, 21, 28 und 42 Tage nach der
letzten Anwendung.

Es muBl durch Sachverstindige entschieden werden, ob zusitzliche
Felduntersuchungen niitzliche Angaben liefern koénnen. Vor der
Durchfiihrung dieser Untersuchungen mufl der Antragsteller bei den
zustandigen Behdrden eine Zustimmung tiber die Art der durchzufiih-
renden Untersuchung einholen.

Verbleib und Verhalten in der Luft

Leitlinien sind in Vorbereitung.

Okotoxikologische Untersuchungen

Einleitung

i) Die vorgelegten Daten zusammen mit den Angaben iiber den
(die) Wirkstoff(e) miissen ausreichen, um eine Beurteilung der
Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die nicht zu den
Zielgruppen gehorenden Arten (Flora und Fauna) bei vorgese-
hener Verwendung zu erlauben. Die Auswirkungen koénnen
aufgrund einmaliger oder andauernder Exposition eintreten und
reversibel oder irreversibel sein.

Insbesondere miissen die Daten iiber das Pflanzenschutzmittel

sowie die librigen mafigeblichen Angaben und die Angaben zum
Wirkstoff ausreichen, um

il

=

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefah-
rensymbole und  Gefahrenbezeichnungen sowie  die
entsprechenden Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlage
zum Schutz der Umwelt festzulegen;
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— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitgefahrdung der nicht
zu den Zielgruppen gehdrenden Arten, Populationen, Lebens-
gemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse zu erlauben;

— eine Abschidtzung zu erlauben, ob bestimmte Vorsichtsmal3-
nahmen zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen
gehdrenden Arten notwendig sind.

iii) Es ist notwendig, simtliche bei den routineméBigen 6ko-toxiko-
logischen Priifungen festgestellten potentiellen Schadwirkungen
zu berichten, und solche zuséitzlichen Untersuchungen durchzu-
fihren und zu berichten, die notwendig sein konnen, um die
Mechanismen zu erforschen und die Bedeutung dieser Schadwir-
kungen zu bewerten.

iv) Im allgemeinen diirften zahlreiche der fiir die Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels erforderlichen Angaben iiber die Auswir-
kungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten fiir die
Aufnahme des (der) Wirkstoffs(e) in Anhang I bereits vorgelegt
worden sein. Die Angaben iiber Verbleib und Verhalten in der
Umwelt, die gemd3 Abschnitt 9 Nummer 9.1 bis 9.3 zu ermitteln
und vorzulegen sind, sowie die Angaben zu den gemifl Abschnitt
8 gewonnenen und vorgelegten Riickstandsgehalten in Pflanzen,
haben fiir die Bewertung der Auswirkungen auf die nicht zu den
Zielgruppen gehorenden Arten eine zentrale Bedeutung, da sie
Auskunft iiber die Art und das Ausmal} einer moglichen oder
tatsdchlichen Exposition geben. Die endgiiltigen Schitzungen
des PEC-Werts sind den unterschiedlichen Gruppen von Orga-
nismen anzupassen, wobei insbesondere die Biologie der
empfindlichsten Arten zu beriicksichtigen ist. Die gemél
Abschnitt 7 Nummer 7.1 vorgelegten toxikologischen Untersu-
chungen und Angaben liefern wichtige Informationen iiber die
Toxizitdt fiir Wirbeltiere.

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

vi) Sind fiir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen erfor-
derlich, so ist die Beziehung zwischen Dosis und nachteiliger
Auswirkung anzugeben.

vii) Sofern die Daten zur Exposition notwendig sind, um zu
entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt werden muf,
miissen die gemdl Anhang III Abschnitt 9 gewonnenen Angaben
verwendet werden.

Bei der Abschitzung der Exposition von Organismen miissen alle
mafBgeblichen Angaben zum Pflanzenschutzmittel und zum Wirk-
stoff beriicksichtigt werden. Eine niitzliche Hilfestellung findet
sich in den Mustern der EPPO zur Abschitzung des Umweltri-
sikos ('). Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt
festgelegten Parameter zu verwenden.

Geht aus den verfiigbaren Informationen hervor, dafl das Pflan-
zenschutzmittel toxischer als der Wirkstoff ist, so miissen die
Toxizititsdaten des Pflanzenschutzmittels bei der Berechnung
der jeweiligen Toxizitét-/Expositions-Verhiltnisse verwendet
werden.

viii) Da sich Verunreinigungen auf das Okotoxikologische Verhalten
auswirken, mufl fiir jede vorgelegte Untersuchung unbedingt
eine genaue Beschreibung (Spezifikation) der verwendeten
Substanz gemill Nummer 1.4 beigefiigt werden.

ix) Damit die Signifikanz der erhaltenen Versuchsergebnisse beur-
teilt werden kann, ist in den verschiedenen Toxizitdtsversuchen,
sofern moglich, stets der gleiche Stamm aller relevanten Arten
zu verwenden.

10.1. Auswirkungen auf Vogel

Die moglichen Auswirkungen auf Vogel miissen untersucht werden,
aufler wenn ausgeschlossen werden kann, daf} sie direkt oder indirekt
exponiert werden, beispielsweise bei Verwendung in geschlossenen
Réumen oder bei Wundbehandlungen.

(') OEPP/EPPO (1993): Entscheidungshilfe fir die Bewertung des Umweltrisikos durch
Pflanzenschutzmittel EPPO-Bulletin 23, 1-154 und Bulletin 24, 1-87.
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10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

Das Verhiltnis akute Toxizitédt/Exposition (TER ), das Verhiltnis
Kurzzeittoxizitit iiber Nahrungsaufnahme/Exposition (TER ) und das
Verhiltnis Langzeitaufnahme iiber die Nahrung/Exposition (TER)
miissen berichtet werden, wenn

TER, = LD, (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht)/ETE (mg Wirkstoff/kg
Korpergewicht),

TER = LC,, (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),

TER, = NOEC (mg Wirkstoff/kf Futter)ETE (mg Wirkstoff/kg
Futter),

wobei ETE die voraussichtliche theoretische Exposition ist.

Bei Pellets, Granulaten oder behandeltem Saatgut muf3 die Wirkstoff-
menge in jedem Pellet, Granulatkorn oder im Saatgut sowie der Anteil
des LD -Werts fiir den Wirkstoff in 100 Partikeln und je Gramm
Partikel angegeben werden. Die Grofe und Form der Pellets oder
Granulatkorner ist anzugeben.

Bei Kodern muf3 die Wirkstoffkonzentration (in mg/kg) im Koder
angegeben werden.

Akute orale Toxizitdt
Zweck der Priifung

Der Versuch mufl gegebenenfalls LD, -Werte, die todliche Schwellen-
dosis, Ansprech- und Erholungszeiten und den NOEL-Wert liefern
sowie die relevanten pathologischen Gesamtbefunde einbeziehen.

Veranlassung

Sofern nicht gerechtfertigt werden kann, daB Vogel dem Pflanzen-
schutzmittel selbst wahrscheinlich nicht ausgesetzt sind, muf} die
akute orale Toxizitdt von Zubereitungen stets angegeben werden,
wenn der TER - oder TER -Wert des (der) Wirkstoffs(e) bei Vogeln
zwischen 10 und 100 liegt oder wenn die Ergebnisse der Versuche an
Sdugern Hinweise darauf ergeben, dal die Zubereitung bedeutend
toxischer ist als der Wirkstoff.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an der Art durchzufiihren, die sich in den Unter-
suchungen gemil Anhang II Nummer 8.1.1 oder 8.1.2 als am
empfindlichsten erwiesen hat.

Uberwachte Kifig- oder Freilanduntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung mufl ausreichend Daten liefern, um Art und
Ausmall der Gefihrdung unter praktischen Anwendungsbedingungen
bewerten zu konnen.

Veranlassung

Sind der TER - und der TER -Wert grofer als 100 und gibt es keine
andere Untersuchung tiber den Wirkstoff (z. B. Reproduktionsstudie),
die auf ein Risiko hindeutet, so sind keine weiteren Untersuchungen
erforderlich. Anderenfalls muf3 durch einen Sachverstindigen beurteilt
werden, ob weitere Untersuchungen erforderlich sind. Diese Beurtei-
lung mull gegebenenfalls folgendes beriicksichtigen: Frafverhalten,
Vertreibung, alternative Futterquellen, tatsdchlicher Riickstandsgehalt
im Futter, Persistenz der Verbindung in Pflanzen, Abbau des formu-
lierten oder behandelten Produkts, Anteil des durch Ré&ubertum
erbeuteten Futters, Akzeptanz des Koders, des Granulats oder behan-
delten Saatguts sowie die Moglichkeit der Biokonzentration.

Wenn der TER - und der TER -Wert kleiner/gleich 10 und der TER,-
Wert kleiner/gleich 5 sind, so miissen Kéfig- oder Freilandversuche
durchgefiihrt und berichtet werden, sofern nicht eine abschlieBende
Schitzung auf der Grundlage der Untersuchungen gemifl Nummer
10.1.3 moglich ist.

Versuchsbedingungen

Vor der Durchfilhrung dieser Untersuchungen muf3 der Antragsteller
die Zustimmung der zustidndigen Behorden beziiglich der Art und der
Bedingungen dieser Untersuchungen einholen.

Akzeptanz der Koder, des Granulats oder des behandelten Saatguts
durch Vogel
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10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} ausreichend Daten liefern, um die Moglichkeit
der Aufnahme des Pflanzenschutzmittels oder der damit behandelten
pflanzlichen Erzeugnisse bewerten zu konnen.

Veranlassung

Bei Saatgutbehandlungsmitteln, Pellets und Kddern, bei Zubereitungen
in Granulatform sowie bei einem TER -Wert von kleiner/gleich 10,
sind Untersuchungen zur Akzeptanz (Geniefibarkeit) durchzufiihren.

Auswirkungen von sekundéiren Vergiftungen

Es ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob die Auswirkungen von
sekundéren Vergiftungen zu untersuchen sind.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Die etwaigen Auswirkungen auf wasserbewohnende Arten miissen
untersucht werden, es sei denn, die Mdglichkeit einer Exposition
dieser Arten kann ausgeschlossen werden.

Die TER - und TER -Werte miissen angegeben werden, wenn

TER = akuter LC,-Wert (mg Wirkstoff/l)/PEC -Wert fiir realistisch
ungiinstigsten Fall (initialer Wert oder Kurzzeitwert in mg Wirkstoff/

D,

TER, = chronischer NOEC-Wert (mg Wirkstoff/l)/Langzeit-PEC_ -
Wert (mg Wirkstoff/1).

Akute Toxizitdt fiir Fische, wasserbewohnende Wirbellose oder
Auswirkungen auf das Algenwachstum

Veranlassung

Grundsitzlich miissen die Untersuchungen an einer der Arten der drei
in Anhang II Abschnitt 8 Nummer 8.2 genannten Gruppen (Fische,
wasserbewohnende Wirbellose und Algen) durchgefiihrt werden,
wenn das Pflanzenschutzmittel selbst das Wasser kontaminieren kann.
Lassen die verfiigbaren Informationen jedoch den Schluf} zu, daB3 eine
dieser Gruppen deutlich empfindlicher ist, so sind die Untersuchungen
lediglich an den empfindlichsten Arten der jeweiligen Gruppe durch-
zufiihren.

Die Untersuchungen miissen durchgefiihrt werden, wenn

— die akute Toxizitit des Pflanzenschutzmittels auf der Grundlage
der Angaben fiir den Wirkstoff nicht vorhergesagt werden kann;
dies ist insbesondere der Fall, wenn die Formulierung zwei oder
mehr Wirkstoffe oder Beistoffe wie Losemittel, Emulgatoren,
grenzflachenaktive Stoffe, Dispergierungsmittel oder Diingemittel
enthélt, die die Toxizitdt im Vergleich zum Wirkstoff erhohen
konnen, oder

— die vorgesehenen Anwendungszwecke eine direkte Anwendung in
Wasser vorsehen, sofern nicht geeignete Untersuchungen gemil3
Nummer 10.2.4 verfligbar sind.

Versuchsbedingungen

Es gelten die entsprechenden Bestimmungen der jeweiligen Absitze
des Anhangs II Abschnitt 8§ Nummern 8.2.1, 8.2.4 und 8.2.6.

Mikro- oder Mesokosmos-Untersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten liefern, um die
wesentlichen Wirkungen auf Wasserlebewesen unter Freilandbedin-
gungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn der TER -Wert kleiner/gleich als 100 oder der TER -Wert
kleiner/gleich als 10 ist, muB8 durch einen Sachverstindigen beurteilt
werden, ob eine Mikro- oder Mesokosmosstudie angebracht ist. Diese
Bewertung sollte die Ergebnisse etwaiger iiber die gemdl Anhang II
Abschnitt 8§ Nummer 8.2 und Nummer 10.2.1 hinaus erforderlicher
Zusatzuntersuchungen berticksichtigen.

Versuchsbedingungen

Bevor diese Untersuchungen durchgefiihrt werden, mufl der Antrag-
steller die Zustimmung der zustdndigen Behorden zu den besonderen
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10.3.

Ziele und somit zur Art und zu den Bedingungen der jeweiligen
Untersuchung einholen.

Die Untersuchung muf8 mindestens die hochste wahrscheinliche Expo-
sitionsrate einschlieBen, gleichgiiltig ob sie durch direkte Aufbringung,
Abtrift, Entwisserung oder Oberflichenabflufl entsteht. Die Dauer der
Untersuchung muBl so bemessen sein, daBl eine Bewertung aller
Auswirkungen méglich ist.

Testleitlinie

Geeignete Leitlinien finden sich in:

— SETAC-Leitlinie fiir die Untersuchung in SiiBwassermesokosmen
fir Schadlingsbekdmpfungsmittel/Seminar Huntingdon, 3. — 4.
Juli 1991

— SiiBwasser-Freilandversuche fiir die Risikoabschitzung bei Chemi-

kalien  — Européisches Seminar iiber Stifwasser-
Freilanduntersuchungen (EWOFT).

Riickstéinde in Fischen
Zweck der Priifung

Diese Untersuchung muf3 ausreichend Daten liefern, um ein mogliches
Auftreten von Riickstinden in Fischen beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Im allgemeinen sind die Angaben aus den Biokonzentrationsstudien an
Fischen verfligbar.

Ist bei den Untersuchungen gemdB Anhang II Abschnitt 8 Nummer
8.2.3 eine Biokonzentration beobachtet worden, so ist durch Sachver-
stindige zu Dbeurteilen, ob eine langfristige Mikro- oder
Mesokosmosstudie erstellt werden mufl, um die maximale Hohe der
wahrscheinlich zu erwartenden Riickstinde festzustellen.

Testleitlinie

SETAC-Leitlinie fiir die Untersuchung von Siilwassermesokosmen auf
Schadlingsbekdmpfungsmittel/Seminar Huntingdon, 3. — 4. Juli 1991.

Ergidnzende Untersuchungen

Die in Anhang II Nummer 8.2.2 und Nummer 8.2.5 genannten Unter-
suchungen konnen fiir bestimmte Pflanzenschutzmittel verlangt
werden, wenn es nicht mdglich ist, die Daten der entsprechenden
Untersuchungen fiir den Wirkstoff zu extrapolieren.

Auswirkungen auf Landwirbeltiere aufler Vogel

Die moglichen Auswirkungen auf wildlebende Wirbeltierarten miissen
untersucht werden, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dal Land-
wirbeltiere auler Vogel wahrscheinlich weder direkt noch indirekt
exponiert werden. Die TER-, TER - und TER -Werte miissen
berichtet werden, wenn TER = LD, (mg Wirkstoff/kg Kérperge-
wicht)/ETE (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht)

TER_ = subchronischer NOEL-Wert (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE
(mg Wirkstoff/kg Futter),

TER, = chronischer NOEL-Wert (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg
Wirkstoff/kg Futter),

wobei ETE die voraussichtliche theoretische Exposition ist.

Grundsitzlich entspricht der Bewertungsablauf des Risikos fiir diese
Arten demjenigen fiir Vogel. In der Praxis ist es nur selten notwendig,
zusdtzliche Untersuchungen durchzufiihren, da die gemif Anhang II
Abschnitt 5 und Anhang III Abschnitt 7 durchgefiihrten Untersu-
chungen die verlangten Angaben erbringen.

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} ausreichend Daten liefern, um Art und
Ausmal} der Gefahrdung von Landwirbeltieren aufler Vogeln unter
praxisnahen Anwendungsbedingungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Sind die TER - und TER -Werte groBer als 100 und haben andere
Untersuchungen keine Anzeichen fiir eine Gefihrdung ergeben, so
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10.4.1.

10.4.2.

sind keine weiteren Tests erforderlich. Anderenfalls muf3 durch einen
Sachverstidndigen entschieden werden, ob weitere Untersuchungen
durchzufiihren sind. Diese Beurteilung tragt gegebenenfalls folgenden
Faktoren Rechnung: FraBverhalten, Vertreibung, alternative Futter-
quellen, tatsdchlicher Riickstandsgehalt im Futter, Persistenz der
Verbindung in Pflanzen, Abbau des formulierten oder behandelten
Produkts, Anteil des durch Raubertum erbeuteten Futters, Akzeptanz
des Koders, des Granulats oder behandelten Saatguts sowie die
Moglichkeit der Biokonzentration.

Sind die TER - und TER -Werte kleiner/gleich 10 und der TER -Wert
groBer/gleich 5, so miissen Kéfig- oder Freilandversuche oder andere
geeignete Untersuchungen durchgefiihrt und berichtet werden.

Versuchsbedingungen

Bevor diese Untersuchungen durchgefithrt werden, muf3 der Antrag-
steller die Zustimmung der zustindigen Behérden zur Art und zu den
Bedingungen der jeweiligen Untersuchung einholen und anfragen, ob
die Auswirkungen einer sekunddren Vergiftung untersucht werden
miissen.

Auswirkungen auf Bienen

Die moglichen Auswirkungen auf Bienen miissen untersucht werden,
es sei denn, das Mittel wird ausschlieBflich dann angewandt, wenn fiir
Bienen wahrscheinlich keine Expositionsgefahr besteht, beispiels-
weise:

— geschlossene Lebensmittellager;

— nicht-systemische Saatgutbehandlungsmittel;

— nicht-systemische Zubereitungen zur Bodenbehandlung;

— nicht-systemische Tauchbehandlung fiir Pflanzenmaterial und
Zwiebeln;

— Wundbehandlung;
— Koder fiir Nager;
— Verwendung in Gewichshdusern ohne Bestdubungsanlagen.

Die Gefahrdungsquotienten bei oraler und Kontaktexposition (Q,,, und
Q) miissen berichtet werden:

Qo = Dosis/LD, -Wert, oral (ug Wirkstoff je Biene),
Q,c = Dosis/LC,-Wert, Kontaktexposition (ug Wirkstoff je Biene),

wobei die Dosis der hochsten Aufwandmenge des Wirkstoffs in
Gramm je Hektar entspricht, fiir die eine Zulassung beantragt wird.

Akute orale und Kontakttoxizitét
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf3 die LD, -Werte fiir die akute orale und die
Kontaktexposition liefern.

Veranlassung

Die Untersuchung ist erforderlich, wenn

— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitat
einer neuen Formulierung entweder gleich oder geringer als dieje-
nige einer Formulierung ist, die gemd Anhang II Abschnitt 8
Nummer 8.3.1.1 oder gemif diesem Punkt untersucht wurde.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung mufl gemédB der EPPO-Leitlinie 170 durchgefiihrt
werden.

Riickstandsuntersuchung
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} ausreichend Daten liefern, um eine mogliche
Gefdahrdung von Trachtbienen aufgrund der Riickstandsspuren von
Pflanzenschutzmitteln auf Kulturen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn der Q, -Wert groBer als 2 500 ist, mufl durch einen Sachver-
stindigen beurteilt werden, ob die Auswirkungen der Riickstinde zu
bestimmen sind, es sei denn, es gibt Hinweise, dafl auf den Kulturen
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keine nennenswerten Spuren von Riickstinden verbleiben, die Tracht-
bienen beeintrichtigen konnten, oder es stehen ausreichend Daten aus
Kifig-, Tunnel- oder Freilandversuchen zur Verfiigung.

Versuchsbedingungen

Die mittlere Letalzeit (LT, ) (in Stunden) muf bestimmt und ange-
geben werden, nachdem die Tiere 24 Stunden lang den Riickstinden
auf Blittern ausgesetzt waren, die 8 Stunden lang gealtert wurden.
Wenn der LT, -Wert mehr als 8 Stunden betrégt, sind keine weiteren
Untersuchungen erforderlich.

Kafiguntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muB3 ausreichend Daten liefern, um die moglichen
Risiken des Pflanzenschutzmittels fiir das Uberleben und das
Verhalten der Bienen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Wenn die Q, - und Q, -Werte kleiner als 50 sind, miissen keine
weiteren Untersuchungen durchgefiihrt werden, es sei denn, es werden
beim Bienenlarvenfiitterungstest deutliche Auswirkungen beobachtet,
oder es gibt Hinweise, dafl indirekte Auswirkungen wie verzogerte
Reaktionen oder Anderungen des Verhaltens der Bienen auftreten. In
diesen Fillen werden Kéfig- und/oder Freilandversuche durchgefiihrt.

Sind die Q,, - und Q, -Werte groBer als 50, miissen Kéfig- und/oder
Freilandversuche durchgefiihrt werden.

Wenn die Freilandversuche gemdfl Nummer 10.4.4 durchgefiihrt und
berichtet werden, sind Kéfigversuche nicht notwendig. Falls jedoch
Kéfigversuche durchgefiihrt wurden, sind sie zu berichten.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Bienen durchzufiihren. Falls eine
Behandlung, beispielsweise mit einem Varroazid stattgefunden hat,
mufl eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten werden, bevor
dieses Volk verwendet werden kann.

Testleitlinie

Die Untersuchung muf3 gemdB8 der EPPO-Leitlinie 170 durchgefiihrt
werden.

Freilandversuche
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf3 ausreichend Daten liefern, um die mdoglichen
Risiken des Pflanzenschutzmittels im Hinblick auf das Verhalten und
das Uberleben des Volks und seine Entwicklung beurteilen zu kénnen.

Veranlassung

Freilandversuche sind durchzufithren, wenn anhand der Beurteilung
von Sachverstdndigen unter Beriicksichtigung der beabsichtigten
Anwendungsweise sowie von Verbleib und Verhalten des Wirkstoffs
in der Umwelt aus dem Kifigversuch signifikante Auswirkungen
erkennbar sind.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Honigbienenvolkern dhnlicher
natiirlicher Groe durchzufiihren. Falls sie beispielsweise mit einem
Varroazid behandelt wurden, mufl eine Wartezeit von vier Wochen
eingehalten werden, bevor diese Volker verwendet werden konnen.
Der Versuch ist unter Bedingungen durchzufiihren, die den vorgese-
henen Anwendungsbedingungen moglichst gleichen.

Werden in den Freilandversuchen besondere Auswirkungen festgestellt
(Larventoxizitit, langfristige Auswirkungen der Riickstinde, Disorie-
ntierung der Bienen), so sind u. U. weitere Untersuchungen mit
speziellen Verfahren erforderlich.

Testleitlinie

Die Untersuchung mufl gemédfl der EPPO-Richtlinie 170 durchgefiihrt
werden.

Tunnelversuche
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Zweck der Priifung

Die Untersuchung mufl ausreichend Daten liefern, um die Auswir-
kungen der Aufnahme von kontaminiertem Honigtau oder
Blumenpollen durch Bienen beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Sollte es nicht moglich sein, bestimmte Auswirkungen in Freilandver-
suchen zu untersuchen, so ist ein Tunnelversuch durchzufiihren,
beispielsweise fiir Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung von Aphiden
und anderen saugenden Insekten.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Bienen durchzufiihren. Falls
beispielsweise eine Behandlung mit einem Varroazid stattgefunden
hat, mufl eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten werden, bevor
dieses Volk verwendet werden kann.

Testleitlinie

Die Untersuchung muf8 gemdB der EPPO-Leitlinie 170 durchgefiihrt
werden.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Die Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf die nicht zu den
Zielgruppen gehdrenden, natiirlicherweise vorkommenden Landarthro-
poden (z. B. Rduber oder Parasitoide von Schadorganismen) miissen
untersucht werden. Die fiir diese Arten erhaltenen Informationen
konnen auch dazu genutzt werden, um die potentielle Toxizitdt fiir
andere nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten zu bestimmen, die
das gleiche Umweltsegment bewohnen.

Laborversuche, erweiterte Laborversuche und Untersuchungen im
Halbfreiland

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} ausreichend Daten liefern, um die Toxizitét
des Pflanzenschutzmittels fiir ausgewéhlte Arthropodenarten, die fiir
die vorgesehene Verwendung des Mittels relevant sind, beurteilen zu
konnen.

Veranlassung

Eine Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn aus den Angaben iiber
den Wirkstoff geméll Anhang II Abschnitt 8§ Nummer 8.3.2 bereits
eine starke Toxizitdt (mehr als 99 % Auswirkungen auf die Orga-
nismen im Vergleich zur Kontrolle) abgeleitet werden kann und wenn
die Pflanzenschutzmittel ausschlieBlich in Situationen angewendet
werden, in denen nicht zu den Zielgruppen gehérende Arthropoden
nicht exponiert werden kdnnen, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;
— Wundbehandlungen;
— Kaoder fiir Nager.

Eine Untersuchung ist erforderlich, wenn beim Laborversuch gemaf
Anhang II Abschnitt 8 Nummer 8.3.2 bei der hochsten empfohlenen
Dosis im Vergleich zur Kontrolle signifikante Auswirkungen auf die
Organismen zu beobachten sind. Die Auswirkungen auf -eine
bestimmte Art gelten als signifikant, wenn sie die Schwellenwerte
gemidl den EPPO-Mustern zur Bewertung der Umweltrisiken iiber-
schreiten, sofern nicht spezifische Grenzwerte in den entsprechenden
Testleitlinien festgelegt sind.

Versuche sind erforderlich, wenn

— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthalt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitat
einer neuen Formulierung entweder gleich oder geringer als dieje-
nige einer Formulierung ist, die gemd Anhang II Abschnitt 8
Nummer 8.3.1.1 oder geméf diesem Punkt untersucht wurde;

— auf der Grundlage der vorgesehenen Verwendungsweise oder
aufgrund von Verbleib und Verhalten in der Umwelt eine stindige
oder wiederholte Exposition zu erwarten ist;

— der vorgesehene Verwendungszweck stark abgedndert wurde,

beispielsweise von Ackerbau in Obstbau, und wenn die fiir diese
neue Anwendung relevanten Arten noch nicht untersucht wurden;
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— die empfohlene Aufwandmenge iiber die vorher gemdfl Anhang II
getestete Menge hinausgeht.

Versuchsbedingungen

Werden in den Untersuchungen gemi3 Anhang II Abschnitt 8
Nummer 8.3.2 signifikante Auswirkungen beobachtet oder wird der
Verwendungszweck (beispielsweise Ackerbau in Obstbau) gedndert,
so muf} die Toxizitit fiir zwei weitere relevante Arten untersucht und
berichtet werden. Diese Arten diirfen nicht dieselben wie in den Unter-
suchungen gemifl Anhang II Abschnitt 8 Nummer 8.3.2 sein.

Bei neuen Mischungen oder Formulierungen mufl die Toxizitdt
zundchst an den beiden Arten untersucht werden, die sich in den
bereits durchgefithrten Untersuchungen als am empfindlichsten
erwiesen haben und fiir die die Schwellenwerte zwar iiberschritten
wurden, die Auswirkungen jedoch noch unter 99 % liegen. Auf dieser
Grundlage kann verglichen werden. Ist die Toxizitdt deutlich hdher, so
miissen zwei fiir die vorgesehene Verwendung relevante Arten unter-
sucht werden.

Die Versuche sind mit Aufwandmengen durchzufithren, die der
hochsten Aufwandmenge entsprechen, fiir die die Zulassung beantragt
wird. Die Untersuchungen sollten stufenweise durchgefiihrt werden, d.
h. zunichst im Labor und erforderlichenfalls im erweiterten Laborver-
such und/oder im Halbfreiland.

Wenn mehr als eine Anwendung je Vegetationsperiode vorgesehen ist,
muf} die zweifache empfohlene Aufwandmenge des Mittels verwendet
werden, sofern diese Angaben nicht bereits aus den gemifl Anhang II
Abschnitt 8 Nummer 8.3.2 durchgefiihrten Untersuchungen zu
entnehmen sind.

Falls aufgrund der vorgesehenen Verwendungsweise oder aufgrund
von Verbleib und Verhalten eine stdndige oder wiederholte Exposition
anzunehmen ist (beispielsweise wenn das Mittel mehr als dreimal je
Vegetationsperiode in Abstinden von 14 oder weniger Tagen ausge-
bracht wird), ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob iiber die
anfdnglichen Laborversuche hinaus weitere Untersuchungen erforder-
lich sind, die die vorgesehene Anwendung widerspiegeln. Diese
Untersuchungen kénnen im Labor oder im Halbfreiland durchgefiihrt
werden. Wird der Versuch im Labor durchgefiihrt, so ist ein praxis-
nahes Substrat wie pflanzliches Material oder naturbelassener Boden
zu verwenden. Unter Umstidnden konnen jedoch Freilandversuche an-
gemessener sein.

Testleitlinie

Die Untersuchungen sind gegebenenfalls gemafl den Leitlinien durch-
zufiihren, die zumindest den im Dokument der SETAC — Guidance
document on regulatory testing procedures for pesticides with non-
target arthropods aufgefiihrten Testanforderungen entsprechen.

Freilandversuche
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf} ausreichend Daten liefern, um die Gefahrdung
von Arthropoden durch das Pflanzenschutzmittel unter Freilandbedin-
gungen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Falls nach Exposition im Labor oder im Halbfreiland signifikante
Auswirkungen zu beobachten sind bzw. wenn aufgrund einer
gednderten Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und
Verhalten eine anhaltende oder wiederholte Exposition zu erwarten
ist, mul durch Sachverstindige beurteilt werden, ob ausfiihrlichere
Versuche durchzufithren sind, um das Risiko genauer abschitzen zu
konnen.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchungen miissen unter reprasentativen landwirtschaftlichen
Bedingungen und gemifl den vorgesehenen Verwendungsbedingungen
durchgefiihrt werden und in eine Abschitzung des realistisch ungiin-

stigsten Falles einmiinden.

Bei allen Versuchen muf} ein toxischer Standard mitgepriift werden.
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10.6.1.2.

10.6.1.3.

Testleitlinie

Die Untersuchungen sind gegebenenfalls gemdf3 den geeigneten Leitli-
nien durchzufiihren, die zumindest den im Dokument der SETAC —
Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides
with non-target arthropods aufgefiihrten Testanforderungen entspre-
chen.

Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere, wahrscheinlich
gefihrdete nicht zu den Zielgruppen gehérende Bodenmakroorga-
nismen

Auswirkungen auf Regenwiirmer

Die moglichen Auswirkungen auf Regenwiirmer sind zu berichten,
sofern nicht gerechtfertigt werden kann, daf Regenwiirmer wahr-
scheinlich weder direkt noch indirekt exponiert werden.

Der TER - und der TER -Wert miissen angegeben werden, wenn

TER, = LC, (mg Wirkstoff/kg)/PEC.-Wert fiir realistisch ungiinstig-
sten Fall (initialer Wert oder Kurzzeitwert in mg Wirkstoft/kg)

TER, = NOEC (mg Wirkstoff/kg)/Langzeit-PEC -Wert (mg Wirkstoff/
kg)

Akute Toxizitdt

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muB einen LC_-Wert und mdglichst auch die
hochste Konzentration liefern, bei der noch keine Mortalitdt eintritt,
sowie die geringste Konzentration, bei der die Mortalitit 100 %
betragt; sie mul3 alle beobachteten Verdnderungen in Morphologie
und Verhalten einbeziehen.

Veranlassung

Die Untersuchung muf3 durchgefiihrt werden, wenn

— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitit
einer neuen Formulierung derjenigen einer Formulierung
entspricht, die gemdB Anhang II Abschnitt 8 Nummer 8.4 oder
gemil diesem Punkt untersucht wurde.

Testleitlinie

Die Untersuchung ist gemdB dem OECD-Verfahren 207 durchzu-
fithren.

Subletale Auswirkungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung mufl den NOEC-Wert und die Auswirkungen auf
Wachstum, Reproduktion und Verhalten ergeben.

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind erforderlich, wenn

— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthalt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitat
einer neuen Formulierung derjenigen einer Formulierung
entspricht, die gemidl Anhang II Abschnitt 8 Nummer 8.4 oder
gemif diesem Punkt untersucht wurde;

— die empfohlene Aufwandmenge iiber die vorher getestete Menge
hinausgeht.

Versuchsbedingungen

Es gelten die Bedingungen der entsprechenden Absdtze in Anhang II
Abschnitt 8 Nummer 8.4.2.

Freilanduntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung mufl ausreichend Daten liefern, um die Auswir-
kungen auf Regenwiirmer unter Freilandbedingungen bewerten zu
konnen.
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10.7.2.

Veranlassung

Wenn der TER -Wert kleiner als 5 ist, muB eine Freilanduntersuchung
durchgefiihrt und berichtet werden, um die Auswirkungen unter prak-
tischen  Freilandbedingungen  festzustellen. Es  ist  durch
Sachverstidndige zu beurteilen, ob der Riickstandsgehalt in Regenwiir-
mern bestimmt werden muf.

Versuchsbedingungen

Die ausgewihlten Felder miissen iiber eine angemessene Regenwurm-
population verfiigen.

Die Untersuchung mufl mit der vorgeschlagenen Hochstdosis erfolgen.
Bei der Untersuchung ist ein toxischer Standard mitzupriifen.

Auswirkungen auf andere, nicht zu den Zielgruppen gehdrende Boden-
makroorganismen

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf ausreichend Daten ergeben, um die Auswir-
kungen des Pflanzenschutzmittels auf Makroorganismen zu bewerten,
die am Abbau abgestorbenen Pflanzenmaterials und organischen Mate-
rials von Tieren beteiligt sind.

Veranlassung

Die Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn gemifl Anhang III
Abschnitt 9 Nummer 9.1 nachgewiesen wurde, dal die DT, -Werte
weniger als 100 Tage betragen, oder wenn das Pflanzenschutzmittel
in einer Weise angewendet wird, da keine Exposition gegeben ist
oder wenn die Versuchsdaten fiir den Wirkstoff gemdl Anhang II
Abschnitt § Nummern 8.3.2, 8.4 und 8.5 ergeben haben, daf8 Regen-
wiirmer, sowie die Bodenmakro- und -mikroflora nicht gefdhrdet sind.

Die Auswirkungen auf den Abbau organischen Materials miissen
untersucht und berichtet werden, wenn die DT, -Werte gemiB den
Untersuchungen iiber Verbleib und Verhalten im Boden (Abschnitt 9
Nummer 9.1) bei mehr als 365 Tagen liegen.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Bodenmi-
kroorganismen

Laborversuche
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf3 ausreichend Daten liefern, um die Auswir-
kungen des Pflanzenschutzmittels auf die  Aktivitit der
Bodenmikroorganismen beziiglich der Stickstoffumwandlung und der
Kohlenstoffmineralisierung bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn die in Freilandversuchen gemifl Abschnitt 9 Nummer 9.1 ermit-
telten DT -Werte mehr als 100 Tage betragen, miissen die
Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Bodenmi-
kroorganismen durch Laborversuche untersucht werden. Diese
Versuche sind jedoch nicht notwendig, wenn die metabolische Akti-
vitdt der mikrobiellen Biomasse in den gemd3 Anhang II Abschnitt 8
Nummer 8.5 durchgefiihrten Untersuchungen nach 100 Tagen um
weniger als 25 % von der Kontrolle abweicht und wenn diese
Angaben fiir die Anwendungen, die Art und die Eigenschaften der
jeweils zuzulassenden Zubereitung relevant sind.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt
und der Umwelttoxizitét von Pflanzenschutzmitteln.

Erginzende Untersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muf ausreichend Daten liefern, um die Auswir-
kungen des Pflanzenschutzmittels auf die mikrobielle Aktivitit unter
Freilandbedingungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Falls die im Laborversuch gemessene Aktivitdt nach Ablauf von 100
Tagen um mehr als 25 % von der Kontrolle abweicht, konnen weitere
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Versuche im Labor, unter Glas und/oder im Freiland erforderlich
werden.

10.8. Zusammenfassung der aus der ersten biologischen Reihenuntersu-
chung verfiigbaren Daten

Es ist eine Zusammenfassung der zugénglichen Daten aus vorange-
gangenen Untersuchungen vorzulegen, die zur Bewertung der
biologischen Aktivitdt und zur Bestimmung des Dosisbereichs (gleich-
giiltig ob positiv oder negativ) durchgefiihrt wurden, und die
Informationen iiber die moglichen Auswirkungen auf nicht zu den
Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) bieten. Weiterhin
muf eine kritische Bewertung ihrer Relevanz fiir mogliche Auswir-
kungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten vorgelegt
werden.

11. Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 9 und 10

Es ist eine Zusammenfassung und Bewertung aller Daten gemél
Abschnitt 9 und Abschnitt 10 gemi3 den Leitlinien der zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten zum Format fiir solche Zusammenfas-
sungen und Bewertungen vorzulegen. Darin mufl eine kritische
Bewertung der Daten im Hinblick auf die relevanten Kriterien und
Leitlinien fiir die Bewertung und Entscheidungsfindung enthalten
sein, wobei insbesondere auf die Risiken fiir die Umwelt und die nicht
zu den Zielgruppen gehdrenden Arten eingegangen wird, die entstehen
konnten oder bereits tatsdchlich bestehen. Weiterhin sind Umfang,
Qualitdt und VerlaBlichkeit der Datengrundlage zu bewerten. Insbe-
sondere muf} folgendes beriicksichtigt werden:

— Angaben zur voraussichtlichen Verteilung und zum voraussichtli-
chen Verbleib in der Umwelt sowie zu den jeweiligen
Zeitabldufen;

— Ermittlung der gefdhrdeten, nicht zu den Zielgruppen gehdrenden
Arten und Populationen sowie Angaben zur moglichen Exposition;

— Bewertung der kurz- und langfristigen Risiken fiir die nicht zu den
Zielgruppen gehérenden Arten, Populationen, Lebensgemein-
schaften bzw. der beteiligten Prozesse;

— Bewertung der Gefahr von Fischsterben und von Todesfillen bei
grofen Wirbeltieren oder Landrdubern, unbeschadet der Auswir-
kungen auf Populationen oder Lebensgemeinschaften;

— Identifizierung von Vorsichtsmalnahmen zur Verhinderung oder
Verringerung einer Kontamination der Umwelt und zum Schutz
der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten.

12. Weitere Informationen
12.1. Informationen {iber Zulassungen in anderen Léndern.

12.2. Informationen iiber in anderen Lindern bestehende Hochstmengen
(MRL).

12.3. Vorschldge mit entsprechender Begriindung fiir die Einstufung und
Kennzeichnung gemif der Richtlinie 67/548/EWG und der Richtlinie
78/631/EWG:

— Gefahrensymbol(e),

— Hinweise auf Gefahren,

— Gefahrenbezeichnung (R-Sétze),
— Sicherheitsratschldge (S-Sitze).

12.4. Vorschldge fiir Gefahren- und Sicherheitshinweise gemill Artikel 15
Absatz 1 Buchstaben g) und h) und vorgeschlagene Kennzeichnung.

12.5. Muster der vorgeschlagenen Verpackung.
VY M25
TEIL B

Einleitung

i) Dieser Teil regelt, welche Angaben fiir die Zulassung eines aus Zuberei-
tungen aus Mikroorganismen, einschlieflich ~ Viren, bestehenden
Pflanzenschutzmittels mitzuteilen sind.

Die Definition des Begriffs ,,Mikroorganismus* gemdf3 der Einleitung von
Anhang II Teil B gilt auch fiir die Zwecke von Anhang III Teil B.
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ii) Gegebenenfalls sollten Daten nach geeigneten statistischen Methoden analy-
siert werden. Alle Einzelheiten der statistischen Analyse sind mitzuteilen (z.
B. alle Punktschitzungen mit Konfidenzbereichen und vorzugsweise
genauen p-Werten anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant anzu-
geben).

iii) Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien anerkannt sind, sind die
verlangten Angaben nach den vorliegenden Testleitlinien zu ermitteln, die
von der zustdndigen Behorde anerkannt wurden (z. B. nach der USEPA-
Leitlinie (*)). Die in Anhang II Teil A beschriebenen Testleitlinien sollten
gegebenenfalls dahingehend angepasst werden, dass sie auch fiir Mikroorga-
nismen geeignet sind. Die Tests sollten an lebensfahigen und gegebenenfalls
an nicht lebensfahigen Mikroorganismen vorgenommen werden und eine
Blindkontrolle umfassen.

iv) Werden fiir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen benétigt, so ist
das Verhdltnis zwischen Dosis und Schadwirkung anzugeben.

v) Wird ein Test durchgefiihrt, so ist gemdfl Abschnitt 1 Ziffer 1.4 eine
ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des Testmaterials und seiner
Verunreinigungen vorzulegen.

vi) Im Falle neuer Zubereitungen konnte eine Extrapolation von Anhang II Teil
B akzeptiert werden, sofern alle potenziellen Auswirkungen der Beistoffe
und anderer Bestandteile, insbesondere auf die Pathogenitit und die Infek-
tiositit, ebenfalls beurteilt werden.

1. IDENTITAT DES PFLANZENSCHUTZMITTELS

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben iiber
den (die) Mikroorganismus(-men) ausreichen, um Zubereitungen
genau identifizieren und definieren zu konnen. Diese Angaben und
Daten sind, soweit nicht anders geregelt, fiir alle Pflanzenschutzmittel
mitzuteilen, damit festgestellt werden kann, ob Faktoren vorliegen, die
die Eigenschaften des Mikroorganismus in seiner Funktion als Pflan-
zenschutzmittel im Vergleich zum Mikroorganismus als solchem (der
Gegenstand von Anhang II Teil B der Richtlinie 91/414/EWG ist)
verdndern konnten.

1.1 Antragsteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Antragstellers (stindige
Anschrift in der Gemeinschaft) sowie Namen, Stellung, Telefon- und
Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson.

Verfligt der Antragsteller aulerdem {iber ein Biiro, eine Agentur oder
eine Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag auf Zulas-
sung gestellt wird, so sind auch Namen und Anschrift des ortlichen
Biiros, Agenten oder Vertreters sowie Namen, Stellung, Telefon- und
Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson anzugeben.

1.2. Hersteller der Zubereitung und des (der) Mikroorganismus(-men)

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Herstellers der Zubereitung
und jedes darin enthaltenden Mikroorganismus sowie Namen und
Anschrift jedes einzelnen Betriebs, in dem die Zubereitung und der
Mikroorganismus hergestellt werden.

Fiir jeden Hersteller sind Name, Telefon und Telefax einer Kontakt-
stelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle) anzugeben.

Stammt der Mikroorganismus von einem Hersteller, von dem zuvor
keine Daten im Sinne von Anhang II Teil B eingereicht wurden, so
miissen ausfiihrliche Angaben iiber die Bezeichnung sowie eine Artbe-
schreibung geméf Anhang II Teil B Abschnitt 1.3 und Angaben iiber
Verunreinigungen gemdB3 Anhang II Teil B Abschnitt 1.4 mitgeteilt
werden.

1.3. Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und
gegebenenfalls Entwicklungscodenummer der Zubereitung im
Herstellungsbetrieb

Es sind alle im Antrag genannten alten und neuen Handelsbezeich-
nungen, vorgeschlagenen Handelsbezeichnungen und
Entwicklungscodenummern der Zubereitung sowie die jetzigen
Bezeichnungen und Nummern anzugeben. Jede Abweichung ist zu
erldutern. (Die vorgeschlagene Handelsbezeichnung darf nicht dazu

(") USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.4.

fithren, dass es zu Verwechslungen mit Bezeichnungen bereits zuge-
lassener Pflanzenschutzmittel kommt.)

Ausfiihrliche Mengen- und Qualititsangaben iiber die Bestandteile
der Zubereitung

i) Jeder Mikroorganismus, fiir den ein Antrag auf Zulassung gestellt
wird, sollte auf Artenebene identifiziert und benannt werden. Er
sollte in einer anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden
und iiber eine Aufnahmenummer verfiigen. Neben seiner wissen-
schaftlichen Bezeichnung sind auch seine Gruppenzuordnung
(Bakterien, Viren, usw.) und alle anderen Einstufungskriterien (z.
B. Stamm, Serotyp) anzugeben. Ferner ist die Entwicklungsphase
des Mikroorganismus (z. B. Sporen, Mycelium) im vermarkteten
Erzeugnis mitzuteilen.

ii) Fiir Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— der Gehalt des (der) Mikroorganismus(-men) im Pflanzen-
schutzmittel und der Gehalt des (der) Mikroorganismus(-men)
im zur Herstellung von Pflanzenschutzmitteln verwendeten
Material. Diese Angaben beziehen sich auf den Hochst-,
Mindest- und Nominalgehalt des lebensfihigen und nicht
lebensfahigen Materials;

— der Gehalt an Beistoffen;

— der Gehalt an anderen Bestandteilen (Nebenprodukte,
Kondensate, Nahrmedien, usw.) und kontaminierenden Mikro-
organismen, die wihrend des Herstellungsprozesses anfallen.

Die Gehaltsangaben sollten fiir Chemikalien nach Maflgabe von
Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/EWG und fiir Mikroorga-
nismen als Anzahl aktiver Einheiten pro Volumen oder Gewicht
oder in einer anderen angemessenen Einheit mitgeteilt werden.

iii) Fiir Beistoffe sind nach Mafigabe von Anhang I der Richtlinie 67/
548/EWG soweit wie moglich die chemischen Bezeichnungen
anzugeben, oder sie sind, sofern in dieser Richtlinie nicht vorge-
sehen, sowohl gemdf3 der IUPAC- als auch der CA-Nomenklatur
zu identifizieren. Thre Struktur oder Strukturformel ist anzugeben.
Fir jeden Beistoffbestandteil sind, soweit sie existieren, die
einschldgigen EWG-Nummern (Einecs oder Elincs) und die CAS-
Nummer anzugeben. Kann ein Beistoff anhand dieser Angaben
nicht vollstindig identifiziert werden, so ist eine geeignete Spezi-
fikation vorzulegen. Ferner ist, soweit vorhanden, der
Handelsname des Beistoffes anzugeben.

iv) Fir Beistoffe ist die Funktion anzugeben:

— Haftmittel,

— Antischaummittel,
— Frostschutzmittel,
— Bindemittel,

— Puffer,

— Tragerstoff,

— Deodorant,

— Dispergiermittel,
— Farbstoff,

— Brechmittel,

— Emulgator,

— Diingemittel,

— Geruchsstoff,

— Duftstoff,

— Konservierungsmittel,
— Treibstoff,

— Repellent,

— Safener,

— Losungsmittel,
— Stabilisator,

— Synergist,

— Verdickungsmittel,
— Netzmittel,

— andere Funktion (prézisieren).
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iv) Identifizierung kontaminierender Mikroorganismen und anderer
wihrend des Herstellungsprozesses anfallender Bestandteile:

Kontaminierende Mikroorganismen sind nach MaBgabe von
Anhang II Teil B Abschnitt 1 Ziffer 1.3 zu identifizieren.

Chemikalien (Inertbestandteile, Nebenprodukte usw.) sind nach
Mafigabe von Anhang II Teil B Abschnitt 1 Ziffer 1.10 zu identi-
fizieren.

Kann ein Bestandteil (z. B. ein Kondensat, ein Ndhrmedium usw.)
anhand der mitgeteilten Angaben nicht genau identifiziert werden,
so sind ausfiihrliche Angaben iiber die Zusammensetzung der
einzelnen Bestandteile vorzulegen.

L.5. Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung

Art und Code der Zubereitung sind geméll dem ,, Catalogue of Pesti-
cide Formulation Types and International Coding System (GIFAP
Technical Monograph No. 2, 1989)‘ anzugeben.

Ist eine bestimmte Zubereitung in dieser Verdffentlichung nicht genau
definiert, so ist eine genaue Beschreibung des physikalischen Zustands
und der Art der Zubereitung zu iibermitteln, zusammen mit einem
Vorschlag fiir eine angemessene Beschreibung und Definition dieser
Art von Zubereitung.

1.6. Wirkungsart

Die biologische Wirkungsart muss angegeben werden als

— Kontrolle von Bakterien,

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prézisieren).

2. PHYSIKALISCHE, CHEMISCHE UND TECHNISCHE EIGEN-
SCHAFTEN DES PFLANZENSCHUTZMITTELS

Es ist anzugeben, inwieweit Pflanzenschutzmittel, fiir die eine Zulas-
sung beantragt wird, mit den entsprechenden FAO-Spezifikationen
iibereinstimmen, die von der Sachverstdndigengruppe fiir Pestizidspe-
zifikationen der FAO-Sachverstindigengruppe fiir Spezifikationen,
Zulassungsbedingungen und Anwendungsnormen fiir Pestizide ange-
nommen wurden. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind
im Einzelnen zu beschreiben und zu begriinden.

2.1. Aussehen (Farbe und Geruch)

Gegebenenfalls sind Farbe und Geruch sowie der physikalische
Zustand der Zubereitung zu beschreiben.

2.2. Lagerstabilitit und Haltbarkeit

2.2.1. Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen
FEigenschaften des Pflanzenschutzmittels

i) Die physikalische und biologische Stabilitit der Zubereitung bei
empfohlener Lagertemperatur, einschlieBlich das Wachstum konta-
minierender ~ Mikroorganismen, sind zu bestimmen und
mitzuteilen. Die Testbedingungen sind zu begriinden.

ii) Dariiber hinaus sind bei fliissigen Zubereitungen nach CIPAC (%)-
Methoden MT 39, MT 48, MT 51 bzw. MT 54 der Einfluss von
Niedrigtemperaturen auf die Stabilitdt zu bestimmen und mitzu-
teilen.

iii) Die Haltbarkeit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur
ist anzugeben. Betrigt sie weniger als zwei Jahre, so ist die Halt-
barkeitsdauer mit entsprechenden Temperaturwerten in Monaten

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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anzugeben. Zweckdienliche Hinweise sind in der GIFAP (')-
Monografie Nr. 17 gegeben.

2.2.2.  Andere stabilititsbeeinflussende Faktoren

Der Einfluss der Luft- und Packmaterialexposition usw. auf die
Erzeugnisstabilitit ist zu erforschen.

2.3. Explosionsfihigkeit und brandfordernde Eigenschaften

Die Explosionsfahigkeit und die brandférdernden Eigenschaften sind
nach MafBgabe von Anhang III Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2 zu
bestimmen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder
aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese
Tests durchzufiihren.

2.4. Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder
Selbstentziindbarkeit

Flammpunkt und Entziindbarkeit sind nach Mafigabe von Anhang III
Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2.3 zu bestimmen, es sei denn, es kann nach-
gewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus
wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

2.5. Aziditit, Alkalitit und erforderlichenfalls pH-Wert

Aziditat, Alkalitdt und pH-Wert werden nach MaBigabe von Anhang 111
Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2.4 bestimmt, es sei denn, es kann nachge-
wiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus
wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

2.6. Viskositit und Oberflichenspannung

Viskositdit und Oberflichenspannung werden nach Mafigabe von
Anhang III Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2.5 bestimmt, es sei denn, es
kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus
wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

2.7. Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt
werden, um darliber entscheiden zu konnen, ob sie akzeptabel sind.
Soweit Tests erforderlich sind, sind sie bei Temperaturen durchzu-
fiihren, die die Uberlebensfihigkeit des Mikroorganismus nicht
beeintrachtigen.

2.7.1. Benetzbarkeit

Die Benetzbarkeit fester Zubereitungen, die vor Gebrauch verdiinnt
werden (z. B. wasserdispergierbare Pulver und wasserdispergierbare
Granulate) muss nach der CIPAC-Methode MT 53.3 bestimmt und
angegeben werden.

2.7.2. Schaumbestdindigkeit

Die Schaumbestindigkeit von mit Wasser zu verdiinnenden Zuberei-
tungen ist nach der CIPAC-Methode MT 47 zu bestimmen und
anzugeben.

2.7.3. Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitdt

— Die Suspendierbarkeit wasserdispergierbarer Mittel (z. B. wasser-
dispergierbare Pulver, wasserdispergierbare Granulate,
Suspensionskonzentrate) ist nach der zutreffenden CIPAC-Methode
MT 15, MT 161 bzw. MT 168 zu bestimmen und anzugeben.

— Die Dispersionsspontaneitit wasserdispergierbarer Mittel (z. B.
Suspensionskonzentrate und wasserdispergierbare Granulate) ist
nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160 oder 174 zu
bestimmen und anzugeben.

(") International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.7.4. Trockensiebtest und Nasssiebtest

Um sicherzustellen, dass Stdubemittel eine fiir die Anwendung geeig-
nete KorngroBenverteilung haben, ist nach der CIPAC-Methode MT
59.1 ein Trockensiebtest durchzufiihren; die Ergebnisse sind mitzu-
teilen.

Fiir wasserdispergierbare Mittel ist nach der CIPAC-Methode MT 59.3
oder MT 167 ein Nasssiebtest durchzufiihren; die Ergebnisse sind
mitzuteilen.

2.7.5.  Korngrifienverteilung (Stiubemittel und wasserdispergierbare Pulver,
Granulate), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit
(Granulate)

i) Bei Stdubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern ist die
Korngroflenverteilung nach der OECD-Priifrichtlinie 110 zu
bestimmen und anzugeben.

Die KorngroBenverteilung von Granulaten ist nach der CIPAC-
Methode MT 58.3, die der wasserdispergierbaren Granulate nach
der CIPAC-Methode MT 170 zu bestimmen und mitzuteilen.

ii) Der Staubanteil von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-
Methode MT 171 zu bestimmen und anzugeben. Falls fiir den
Anwenderschutz von Bedeutung, ist die Korngrofenverteilung des
Staubanteils nach der OECD-Priifrichtlinie 110 zu bestimmen und
anzugeben.

iii) Die Bruchfestigkeit und der Abrieb von Granulaten sind zu
bestimmen und anzugeben, sobald international anerkannte
Methoden verfiigbar sind. Bereits vorliegende Daten sind
zusammen mit der Bestimmungsmethode mitzuteilen.

2.7.6. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitdit

i) Die Emulgierbarkeit, Emulsionsstabilitit und Reemulgierbarkeit
von emulgierenden Zubereitungen sind nach der zutreffenden
CIPAC-Methode MT 36 bzw. MT 173 zu bestimmen und anzu-
geben.

ii) Die Stabilitdt von verdiinnten Emulsionen und von Zubereitungen
in Emulsionsform sind nach der CIPAC-Methode MT 20 oder MT
173 zu bestimmen und anzugeben.

2.7.7.  Fliefifdhigkeit, AusgiefSbarkeit (Spiilbarkeit) und Verstiubbarkeit

i) Die FlieBfahigkeit von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-
Methode MT 172 zu bestimmen und anzugeben.

ii) Die Ausgiebarkeit (einschlieBlich des Riickstands nach Ausspii-
lung) von Suspensionen (z. B. Suspensionskonzentraten und
Suspo-Emulsionen) ist nach der CIPAC-Methode MT 148 zu
bestimmen und anzugeben.

iii) Die Verstdubbarkeit von Stdubemitteln ist nach der CIPAC-
Methode MT 34 oder einer anderen geeigneten Methode zu
bestimmen und anzugeben.

2.8. Physikalische, chemische und biologische Vertriglichkeit mit
anderen Mitteln, einschlieSlich Pflanzenschutzmitteln, mit denen
seine Anwendung zugelassen werden soll

2.8.1. Physikalische Vertrdglichkeit

Die physikalische Vertréglichkeit empfohlener Tankmischungen ist zu
bestimmen und anzugeben.

2.8.2. Chemische Vertrdglichkeit

Die chemische Vertriaglichkeit von Tankmischungen ist zu bestimmen
und anzugeben, es sei denn, die Untersuchung der einzelnen Zuberei-
tungsmerkmale ergibt zweifelsfrei, dass keine Reaktionsmoglichkeit
besteht. In solchen Fillen reicht diese Information als Rechtfertigung
dafiir aus, dass die chemische Vertrdglichkeit nicht im praktischen
Versuch getestet wird.

2.8.3. Biologische Vertrdglichkeit

Die biologische Vertraglichkeit von Tankmischungen ist zu bestimmen
und anzugeben. Etwaige Auswirkungen (z. B. Antagonismus, fung-
izide Wirkungen) auf die Aktivitdt des Mikroorganismus nach dem
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Vermischen mit anderen Mikroorganismen oder Chemikalien sind zu
beschreiben. Die etwaige Interaktion des Pflanzenschutzmittels mit
anderen auf Pflanzen auszubringenden chemischen Mitteln unter den
vorgesehenen Anwendungsbedingungen sollte auf der Grundlage der
Wirksamkeitsdaten untersucht werden. Zeitabstinde zwischen der
Anwendung des biologischen Pestizids und chemischer Pestizide
sollten gegebenenfalls auch angegeben werden, um Wirksamkeitsver-
lusten vorzubeugen.

2.9. Haftfidhigkeit und Verteilung auf Saatgut

Bei Zubereitungen zur Saatgutbehandlung sind Verteilung und Haftfa-
higkeit nach einem geeigneten Verfahren zu bestimmen und
anzugeben, im Falle der Verteilung nach CIPAC-Methode MT 175.

2.10. Zusammenfassung und Bewertung der gemifl den Ziffern 2.9 bis
2.10 mitgeteilten Daten

3. ANWENDUNGSDATEN

3.1. Vorgesehener Anwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden (existierenden und vorge-
sehenen) Anwendungsbereiche mikroorganismushaltige Zubereitungen
verwendet werden:

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

— geschiitzter Anbau (z. B. im Gewichshaus),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nichtkultivierten Flachen,
— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— andere Anwendungsbereiche (prézisieren).

3.2. Wirkungsweise

Die Art und Weise der Aufnahme des Mittels (z. B. Kontakt, Inges-
tion, Inhalation) bzw. die  Schidlingsbekdmpfungswirkung
(fungitoxisch, fungistatisch, Nahrstoffkonkurrenz usw.) sind mitzu-
teilen.

Ferner ist anzugeben, ob das Mittel bei Pflanzen systemisch wirkt und
gegebenenfalls ob diese Translokation apoplastisch, symplastisch oder
beides ist.

3.3. Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung

Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung, z. B. Spezifizierung der
zu bekdmpfenden Schadorganismen und/oder der zu schiitzenden
Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse, sind mitzuteilen.

Ebenfalls mitzuteilen sind die Zeitabstinde zwischen den einzelnen
Anwendungen eines mikrobiellen und chemischen Pflanzenschutzmit-
tels oder eine Liste der Wirkstoffe chemischer Pflanzenschutzmittel,
die nicht zusammen mit dem Mikroorganismen enthaltenden Pflanzen-
schutzmittel auf dieselbe Kultur ausgebracht werden diirfen.

3.4. Aufwandmenge

Fir jede Anwendungsmethode und jede Verwendung muss die
Aufwandmenge je behandelter Einheit (ha, m? m®) fiir die Zubereitung
jeweils in Gramm, Kilogramm oder Liter und fiir den Mikroorga-
nismus in angemessenen Einheiten angegeben werden.

Aufwandmengen werden in der Regel in Gramm oder Kilogramm/
Hektar oder in Kilogramm/m® und gegebenenfalls in Gramm oder
Kilogramm/Tonne angegeben; bei geschiitztem Anbau und bei
Hausgirten sind die Aufwandmengen in Gramm oder Kilogramm/
100 m? oder in Gramm bzw. Kilogramm/m? anzugeben.
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3.5. Konzentration des Mikroorganismus im verwendeten Material (z.
B. in der Spritzfliissigkeit, im Kdoder oder im behandelten Saatgut)

Der Mikroorganismusgehalt wird in aktiven Einheiten/ml oder in
Gramm bzw. einer anderen angemessenen Einheit angegeben.

3.6. Anwendungsmethode

Die vorgesehene Anwendungsmethode muss ausfiihrlich beschrieben
werden; gegebenenfalls sind die Art des Ausbringungsgerits sowie
Art und Menge des je Flachen- oder Volumeneinheit zu verwendenden
Verdiinnungsmittels anzugeben.

3.7. Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Die Hochstanzahl der Anwendungen und die Anwendungszeitpunkte
sind mitzuteilen. Gegebenenfalls sind die Entwicklungsstadien der zu
schiitzenden Kulturen oder Pflanzen und die Entwicklungsstadien der
Schadorganismen anzugeben. Soweit moglich und notwendig ist auch
der Zeitabstand zwischen den einzelnen Anwendungen in Tagen anzu-
geben.

Ferner ist mitzuteilen, wie lange die mit jeder Anwendung und durch
die Hochstanzahl Anwendungen erzielte Schutzwirkung vorhalt.

3.8. Erforderliche Wartezeiten und andere Vorkehrungen zur Vermei-
dung phytopathogener Auswirkungen auf die Folgekulturen

Gegebenenfalls sind die zwischen der letzten Anwendung und der
Aussaat oder dem Pflanzen von Folgekulturen einzuhaltenden
Mindestwartezeiten anzugeben, mit denen phytopathogene Auswir-
kungen auf die Folgekulturen vermieden werden. Diese Fristen
miissen sich aus den gemidfl Abschnitt 6 Ziffer 6.6 mitgeteilten Daten
ergeben.

Gegebenenfalls muss auf etwaige Einschriankungen bei der Wahl der
Folgekulturen hingewiesen werden.

3.9. Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Die fiir die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf
Etiketten oder Beipackzetteln abgedruckt wird, muss mitgeteilt

werden.

4, WEITERE INFORMATIONEN UBER DAS PFLANZENSCHUTZ-
MITTEL

4.1. Verpackung und Vertriglichkeit der Zubereitung mit dem vorge-

sehenen Verpackungsmaterial

i) Die vorgesehene Verpackung ist unter Angabe der verwendeten
Materialien, der Herstellungsart (z. B. extrudiert, verschweif3t
usw.), der Grofe und des Fassungsvermogens, der Grofle der
Offnung, der Art des Verschlusses und der Abdichtung ausfiihrlich
zu beschreiben. Sie muss nach den Kriterien und Anweisungen der
FAO-Leitlinien fiir die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln
(,,Guidelines for the Packaging of Pesticides*) konzipiert worden
sein.

ii) Die Eignung der Verpackung, einschlieflich der Verschliisse, in
Bezug auf Stabilitdt, Dichtigkeit und Widerstandsféhigkeit unter
normalen Transport- und Handhabungsbedingungen ist nach
ADR-Methoden 3552, 3553, 3554, 3555, 3556, 3558, 3560 oder
entsprechenden ADR-Methoden fiir GroBbehilter und, soweit fiir
die Zubereitung kindersichere Verschliisse erforderlich sind, nach
der ISO-Norm 8317 zu bestimmen und anzugeben.

iii) Die Widerstandsfihigkeit des Verpackungsmaterials gegeniiber
seinem Inhalt ist nach MaB3gabe der GIFAP-Monografie Nr. 17
mitzuteilen.

4.2. Verfahren fiir die Reinigung der Ausbringungsgerite

Die Reinigungsverfahren fiir Ausbringungsgerite und Schutzkleidung
sind genau zu beschreiben. Die Wirksamkeit des Verfahrens ist,
beispielsweise im Rahmen von Biotests, zu priifen und mitzuteilen.
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4.3. Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere
Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von Mensch, Tier und
Umwelt

Die mitgeteilten Angaben miissen sich aus den Daten iiber den (die)
Mikroorganismus(-men) und den nach Mafigabe der Abschnitte 7 und
8 Ubermittelten Angaben ergeben und durch sie bestitigt werden.

i) Gegebenenfalls sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungs-
fristen bzw. Nutzungsverzichtperioden anzugeben, die eingehalten
werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und
Pflanzenerzeugnissen oder auf den behandelten Fliachen oder
Réaumlichkeiten moglichst wenig Riickstinde verbleiben, die die
Gesundheit von Mensch oder Tier gefahrden konnten. Dies betrifft
insbesondere:

— die Wartezeit bis zur Ernte (in Tagen) fiir alle einschlagigen
Kulturen;

— die Frist (in Tagen) fiir das Wiederbetreten von Weidefldchen
durch Nutztiere;

— die Frist (in Stunden oder Tagen) fiir das Wiederbetreten
behandelter Fliachen, Gebdude oder Raume durch Menschen;

— die Nutzungsverzichtperiode (in Tagen) fiir Futtermittel;

— die Wartezeit (in Tagen) zwischen Behandlung und Umgang
mit behandelten Erzeugnissen.

ii) Soweit es sich aufgrund der Testergebnisse als notwendig erweist,
ist anzugeben, unter welchen spezifischen landbaulichen, pflanzen-
gesundheitlichen oder Umweltbedingungen die Zubereitung
angewendet werden darf oder nicht.

4.4. Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkehrungen fiir die
Handhabung, die Lagerung, den Transport oder fiir den Brandfall

Es ist ausfiihrlich anzugeben, welche Methoden und Sicherheitsvor-
kehrungen  fir die = Handhabung, die  Lagerung  von
Pflanzenschutzmitteln in Lagerhdusern und beim Anwender, ihren
Transport sowie im Brandfall empfohlen werden. Gegebenenfalls sind
Angaben iiber Verbrennungsprodukte mitzuteilen. Es ist auf etwaige
Risiken hinzuweisen und anzugeben, welche Methoden und Verfahren
anzuwenden sind, um diese Gefahren auf ein Mindestmall zu
beschrinken. Es sind Verfahren zu nennen, mit denen die Entstehung
von Abfiéllen oder Resten ausgeschlossen oder minimiert werden kann.

Gegebenenfalls muss diese Beurteilung nach der ISO-Norm TR 9122
erfolgen.

Es sind Angaben tiber die Art und Beschaffenheit der empfohlenen
Schutzkleidung und der Ausbringungsgerite mitzuteilen, die es
gestatten, Eignung und Sicherheit von Kleidung und Gerdten unter
realistischen Anwendungsbedingungen (z. B. bei Freiland- und
Gewiéchshausausbringungen) abzuschétzen.

4.5. Mafinahmen bei Unfillen

Es sind die Verfahren mitzuteilen, nach denen im Falle eines Unfalls
beim Transport, bei der Lagerung oder bei der Handhabung vorge-
gangen werden muss und die insbesondere Folgendes gewaihrleisten
miissen:

— MaBnahmen zur Begrenzung von Verschiittungen,
— Dekontaminierung von Flachen, Fahrzeugen und Gebéuden,

— Entsorgung von beschéddigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln
und anderen Materialien,

— Schutz von Katastrophenschutzleuten und Umstehenden,
— Erste-Hilfe-MaBnahmen.

4.6. Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflan-
zenschutzmittels und seiner Verpackung

Es sind Verfahren fiir die Vernichtung und Dekontaminierung sowohl
kleiner Mengen Pflanzenschutzmittel (Anwenderbetrieb) und groBer
Mengen Pflanzenschutzmittel (Lager) zu entwickeln, die mit den
geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung von Abfillen und Sonde-
rabfillen in Einklang stehen. Die vorgeschlagenen
EntsorgungsmafBinahmen diirfen keine inakzeptablen Auswirkungen
auf die Umwelt haben und miissen so kostengiinstig und praktikabel
wie moglich sein.
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4.6.1. Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer zugelassenen Verbrennungsan-
lage ist in vielen Fillen das beste bzw. einzige Verfahren zur sicheren
Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln und insbesondere ihrer
Beistoffe, sowie von kontaminierten Materialien oder kontaminierten
Verpackungen.

Der Antragsteller muss genaue Verfahrensvorschriften fiir die sichere
Entsorgung mitteilen.

4.6.2. Andere Verfahren

Soweit fiir die Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen
und kontaminierten Materialien andere Verfahren vorgeschlagen
werden, sind sie ausfiihrlich zu beschreiben. Es sind Daten vorzulegen,
die die Wirksamkeit und Sicherheit dieser Verfahren belegen.

5. ANALYSEVERFAHREN

Einleitung

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

Ein Pflanzenschutzmittel sollte mdglichst keine Kontaminanten
enthalten. Der duldbare Gehalt an Kontaminanten sollte von der
zustandigen Behorde auf der Grundlage einer Risikobewertung festge-
legt werden.

Der Antragsteller ist verpflichtet, die Produktion des Pflanzenschutz-
mittels und das Mittel als solches einer kontinuierlichen
Qualitdtskontrolle zu unterziehen. Die Qualitétskriterien fiir das Pflan-
zenschutzmittel sind mitzuteilen.

Analysemethoden, die zur Gewinnung der in dieser Richtlinie vorgese-
henen 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 fest-
gelegt wurden, separate Leitlinien ausgearbeitet.

Die Methoden und die verwendeten Gerdte, Materialien und Anwen-
dungsbedingungen miissen im Einzelnen beschrieben werden. Soweit
international anerkannte Methoden angewandt werden konnen, ist
dies mitzuteilen.

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

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen Komponenten (einschlieSlich kontami-
nierende Mikroorganismen und/oder
chemische Stoffe), ausgenommen der
betreffende Mikroorganismus, die bei
der Herstellung oder im Zuge des
Produktabbaus wihrend der Lagerung
anfallen.

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen im obigen Sinne, die
fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier und/oder die Umwelt bedenklich
sind.

Metaboliten Produkte, die im Zuge von Abbau- und
Biosynthesereaktionen innerhalb des
Mikroorganismus entstehen.

Relevante Metaboliten Metaboliten, die fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier und/oder die Umwelt
bedenklich sind, oder andere Orga-
nismen, die fiir die Produktion des
Mikroorganismus verwendet werden
und von Interesse sind.

Riickstdnde Lebensfahige Mikroorganismen und
Substanzen, die von Mikroorganismen
in bedeutsamen Mengen gebildet
werden und die nach  deren
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Verschwinden zuriickbleiben und fiir
die Gesundheit von Mensch oder Tier
und/oder die Umwelt bedenklich sind.

Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:

i) Proben der Zubereitung,
ii) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,
iii) Analysestandards des reinen Mikroorganismus,

iv) Analysestandards relevanter Metaboliten und aller unter die Riick-
standsdefinition fallenden Bestandteile,

v) soweit verfligbar, Proben von Bezugsstoffen der relevanten Verun-
reinigungen.

5.1. Methoden zur Analyse der Zubereitung

— Es ist im Einzelnen anzugeben, welche Methoden zur Identifizie-
rung und Bestimmung des Mikroorganismusgehalts der
Zubereitung angewandt werden. Enthdlt eine Zubereitung mehrere
Mikroorganismen, so sind Methoden vorzulegen, die die Identifi-
zierung und Bestimmung des Gehalts an jedem einzelnen
Mikroorganismus gestatten.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen das Enderzeugnis
(die Zubereitung) regelmiBig kontrolliert wird, um sicherzustellen,
dass es keine anderen als die angegebenen Organismen enthilt,
und um die Homogenitit des Erzeugnisses zu gewihrleisten.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen in der Zubereitung
etwa vorhandene kontaminierende Mikroorganismen identifiziert
werden konnen.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen Lagerstabilitdt und
Haltbarkeit der Zubereitung festgestellt werden konnen.

5.2. Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von Riickstinden

Es sind Analysemethoden zur Feststellung von Riickstinden im Sinne
von Anhang II Teil B Abschnitt 4 Ziffer 4.2 mitzuteilen, es sei denn,
es kann nachgewiesen werden, dass die nach MafBlgabe von Anhang II
Teil B Abschnitt 4 Ziffer 4.2 bereits mitgeteilten Informationen ausrei-
chen.

6. WIRKSAMKEITSDATEN

Die Ubermittlung von Wirksamkeitsdaten ist bereits in der Richtlinie
93/71/EWG (') geregelt.

7. AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT

Zur genauen Beurteilung der Toxizitét, einschlieBlich der potenziellen
Pathogenitit und Infektiositit, von Zubereitungen sollten Angaben zur
akuten Toxizitdt, Reizwirkung und sensibilisierenden Wirkung des
Mikroorganismus vorgelegt werden. Wenn moglich sollten auch
zusétzliche Angaben iiber die Art der toxischen Wirkung, das Toxi-
zitatsprofil und alle anderen bekannten toxikologischen Aspekte des
Mikroorganismus {ibermittelt werden. Zusatzstoffe sollten besonders
beriicksichtigt werden.

Bei der Durchfithrung von toxikologischen Untersuchungen ist auch
auf Anzeichen einer Infektion bzw. Pathogenitit zu achten. Die Unter-
suchungen sollten auch Eliminationsstudien umfassen.

Angesichts des moglichen Einflusses von Verunreinigungen und
anderen Bestandteilen auf das toxikologische Verhalten ist es unerldss-
lich, dass fiir jede mitgeteilte Untersuchung eine genaue Beschreibung
(Spezifikation) des verwendeten Materials vorgelegt wird. Die Tests
sind an dem zuzulassenden Pflanzenschutzmittel durchzufiihren. Insbe-
sondere muss klar sein, dass der in der Zubereitung verwendete
Mikroorganismus und die Bedingungen seiner Kultivierung mit den
Angaben und Daten iibereinstimmen, die nach Mafigabe von Anhang
II Teil B mitgeteilt wurden.

Das Pflanzenschutzmittel ist in einem stufenweisen Verfahren zu beur-
teilen.

(') ABIL L 221 vom 31.8.1993, S. 27.
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7.1. Basisuntersuchungen akuter Toxizitit

Die mitzuteilenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und
Angaben miissen ausreichen, um die Auswirkungen einer einmaligen
Pflanzenschutzmittelexposition zu identifizieren und insbesondere
Folgendes feststellen oder angeben zu kénnen:

— die Toxizitdt des Pflanzenschutzmittels;

— die auf den Mikroorganismus zuriickzufiihrende Toxizitit des
Pflanzenschutzmittels;

— den zeitlichen Verlauf und die Besonderheiten der Auswirkung mit
genauen Angaben iiber Verhaltensinderungen und etwaige post-
mortal deutlich erkennbare pathologische Verdnderungen;

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung;
— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositions-
wegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung der toxischen
Bereiche ankommt, miissen die Angaben auch eine Klassifizierung
des Pflanzenschutzmittels gemilB der Richtlinie 78/631/EWG des
Rates gestatten. Die Ergebnisse der Toxizitdtsuntersuchungen sind fiir
die Beurteilung unfallbedingter Gefahren besonders wichtig.

7.1.1. Akute orale Toxizitdt

Anlass

Ein Test auf akute orale Toxizitdt ist in jedem Falle durchzufiihren, es
sei denn, der Antragsteller kann zur Zufriedenheit der zustindigen
Behorde rechtfertigen, dass Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/
EWG geltend gemacht werden kann.

Testleitlinie

Der Test ist nach den Methoden B 1 oder B 1bis der Richtlinie 92/69/
EWG (%) durchzufiihren.

7.1.2. Akute Toxizitdt bei Inhalation

Zweck der Untersuchung

Der Test soll Angaben zur Inhalationstoxizitit des Pflanzenschutzmit-
tels bei Ratten liefern.

Anlass

Der Test ist durchzufiihren, wenn das Pflanzenschutzmittel

— mit einen Nebelgerit verwendet wird;
— als Aerosol verwendet wird;

— als Pulver verwendet wird, das einen betrichtlichen Anteil an Teil-
chen mit einem Durchmesser von < 50 um (> 1 % Gewichtsanteil)
aufweist;

— vom Flugzeug aus eingesetzt werden soll, sofern die inhalatorische
Exposition bedeutend ist;

— so verwendet werden soll, dass bei seiner Verwendung ein
betrachtlicher Anteil an Teilchen oder Trépfchen mit einem Durch-
messer von < 50 pm (1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird;

— einen fliichtigen Bestandteil enthilt, der tiber 10 % ausmacht.

Testleitlinie

Der Test ist nach der Methode B2 der Richtlinie 92/69/EWG durchzu-
flihren.

7.13.  Akute perkutane Toxizitdt

Anlass

Ein Test auf akute perkutane Toxizitit ist in jedem Falle durchzu-
fiihren, es sei denn, der Antragsteller kann zur Zufriedenheit der

(') ABIL L 383 vom 29.12.1992, S. 113.
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zustandigen Behorde rechtfertigen, dass Artikel 3 Absatz 2 der Rich-
tlinie 78/631/EWG geltend gemacht werden kann.

Testleitlinie
Der Test ist nach der Methode B3 der Richtlinie 92/69/EWG durchzu-
fiihren.

7.2. Zusiitzliche Untersuchungen auf akute Toxizitit

7.2.1. Hautreizung

Zweck der Untersuchung

Der Test soll Aufschluss iiber das Hautreizungspotenzial, einschlief3-
lich der potenziellen Reversibilitdt der beobachteten Auswirkungen,
des Pflanzenschutzmittels geben.

Anlass

Das Hautreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels ist in jedem
Falle zu bestimmen, es sei denn, es wird nicht damit gerechnet, dass
die Beistoffe hautreizende Eigenschaften besitzen, oder es ist
erwiesen, dass der Mikroorganismus keine hautreizenden Eigen-
schaften besitzt, oder wenn nach der Testleitlinie gravierende
Hautreizungen ausgeschlossen werden konnen.

Testleitlinie
Die Untersuchung ist nach der Methode B4 der Richtlinie 92/69/EWG
durchzufiihren.

7.2.2.  Augenreizung

Zweck der Untersuchung

Die Untersuchung soll Aufschluss iiber das Augenreizungspotenzial,
einschlieBlich der potenziellen Reversibilitit der beobachteten Auswir-
kungen, des Pflanzenschutzmittels geben.

Anlass

Das Augenreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels ist zu
bestimmen, wenn Verdacht besteht, dass die Beistoffe augenreizende
Eigenschaften besitzen, es sei denn, der Mikroorganismus ist in jedem
Falle augenreizend, oder nach der Testleitlinie muss mit gravierenden
Augenreizungen gerechnet werden.

Testleitlinie
Der Test ist nach der Methode B5 der Richtlinie 92/69/EWG durchzu-
fiihren.

7.2.3.  Hautsensibilisierung

Zweck der Untersuchung

Der Test soll ausreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisie-
rungspotenzial des Pflanzenschutzmittels beurteilen zu kénnen.
Anlass

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn Verdacht besteht, dass die
Beistoffe hautsensibilisierende Eigenschaften besitzen, es sei denn, die
hautsensibilisierenden Eigenschaften des (der) Mikroorganismus(-men)
oder der Beistoffe sind erwiesen.

Testleitlinie
Der Test ist nach der Methode B6 der Richtlinie 92/69/EWG durchzu-
fiihren.

7.3. Expositionsdaten

Das Risiko fiir Personen, die mit Pflanzenschutzmitteln in Beriihrung
kommen (Anwender, Umstehende, Arbeiter) hdngt von den physikali-
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schen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften des Pflanzen-
schutzmittels, seiner Anwendungsform (unverdiinnt/verdiinnt), der Art
seiner Formulierung und von Weg, Ausmal} und Dauer der Exposition
ab. Es miissen ausreichend Angaben und Daten erarbeitet und mitge-
teilt werden, damit das Ausmall der unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen  wahrscheinlichen  Exposition  beurteilt
werden kann.

Geht aus den nach Maligabe von Anhang II Teil B Abschnitt 5 mitge-
teilten Angaben iiber den Mikroorganismus oder den gemi3 Anhang
III Teil B mitgeteilten Angaben iiber die Zubereitung hervor, dass die
Gefahr einer Absorption des Mittels iiber die Haut besteht, so konnen
weitere Daten iiber die Hautabsorption erforderlich werden.

Die Ergebnisse der Uberwachung der Exposition wihrend der Herstel-
lung bzw. wihrend der Anwendung des Mittels sind mitzuteilen.

Bei der Entscheidung iiber geeignete Sicherheitsvorkehrungen,
einschlieBlich der von Anwendern und Arbeitern zu verwendenden
und auf dem Etikett anzugebenden personlichen Schutzausriistungen,
ist den genannten Angaben und Daten Rechnung zu tragen.

7.4. Verfiigbare toxikologische Daten iiber nicht aktive Stoffe

Fiir jeden Beistoff sind eine Kopie der Notifizierung und des Sicher-
heitsdatenblatts gemdfl der Richtlinie 1999/45/EWG (') und der
Richtlinie 91/155/EWG der Kommission vom 5. Mérz 1991 zur Fest-
legung der Einzelheiten eines besonderen Informationssystems fiir
gefahrliche Zubereitungen gemif3 Artikel 10 der Richtlinie 88/379/
EWG (%) zu tbermitteln. Weitere verfiigbare Informationen sind eben-
falls vorzulegen.

7.5. Zusitzliche Untersuchungen von Kombinationen von Pflanzen-
schutzmitteln

Zweck der Untersuchung

In bestimmten Fillen kann es sich als notwendig erweisen, die Unter-
suchungen gemifl den Ziffern 7.1 bis 7.2.3 auch bei Kombinationen
von Pflanzenschutzmitteln durchzufiihren, wenn das Pflanzenschutz-
mittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln und/oder Adjuvantien als Tankmischung
verwendet werden muss. Uber die Notwendigkeit dieser zusitzlichen
Untersuchungen ist unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Unter-
suchungen der einzelnen Pflanzenschutzmittel auf akute Toxizitdt, der
Moglichkeit der Gefahrdung (Exposition) durch die betreffende Pflan-
zenschutzmittelkombination sowie der verfiigbaren Informationen oder
praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mitteln oder dhnlichen
Produkten auf Fallbasis zu entscheiden.

7.6. Zusammenfassung und Beurteilung der Auswirkungen auf die
Gesundheit

Es ist eine Zusammenfassung aller gemifl den Ziffern 7.1 bis 7.5
vorgelegten Daten und Angaben, einschlieBlich einer ausfiihrlichen
kritischen Priifung dieser Daten nach einschldgigen Bewertungs- und
Entscheidungskriterien und -leitlinien vorzulegen, wobei bestehende
oder zu befiirchtende gesundheitliche Risiken fiir Mensch und Tier
sowie Umfang, Qualitit und Zuverlédssigkeit der Datenbank besonders
zu berticksichtigen sind.

8. RUCKSTANDE IN ODER AUF BEHANDELTEN ERZEUGNISSEN,
NAHRUNGSMITTELN UND FUTTERMITTELN

Es gelten die Bestimmungen gemd Anhang II Teil B Abschnitt 6; die
gemdll diesem Abschnitt verlangten Angaben sind in jedem Falle
vorzulegen, es sei denn, das Riickstandsverhalten des Pflanzenschutz-
mittels kann auf der Grundlage der fiir den Mikroorganismus
vorliegenden Daten extrapoliert werden. Dem Einfluss von Beistoffen
auf das Riickstandsverhalten des Mikroorganismus und seiner Metabo-
liten ist dabei besonders Rechnung zu tragen.

(') ABIL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
(*) ABL L 76 vom 22.3.1991, S. 35.
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10.

10.1.

VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT

Es gelten die Bestimmungen gemifl Anhang II Teil B, Abschnitt 7;
die in diesem Abschnitt verlangten Angaben sind mitzuteilen, es sei
denn, der Verbleib und das Verhalten des Pflanzenschutzmittels in
der Umwelt konnen auf der Grundlage der gemi3 Anhang II Teil B
Abschnitt 7 vorgelegten Angaben extrapoliert werden.

AUSWIRKUNGEN AUF NICHT ZU DEN ZIELGRUPPEN GEHO-
RENDE ORGANISMEN

Einleitung

i) Die vorgelegten Daten miissen, zusammen mit den Angaben iiber
den (die) Mikroorganismus(-men), ausreichen, um die Auswir-
kungen des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende
Arten (Flora und Fauna) beurteilen zu kénnen. Die Auswirkungen
konnen das Ergebnis einer einmaligen, andauernden oder wieder-
holten Exposition sowie reversibel oder irreversibel sein.

ii) Bei der Entscheidung iiber die zur Untersuchung der Umweltaus-
wirkungen geeigneten nicht zu den Zielgruppen gehorenden
Organismen sollte den gemil Anhang II Teil B vorzulegenden
Angaben sowie den gemidl den Abschnitten 1 bis 9 dieses
Anhangs vorzulegenden Angaben iiber Beistoffe und andere
Bestandteile Rechnung getragen werden, da die Wahl der Testor-
ganismen (beispielsweise zugunsten eines eng mit dem
Zielorganismus verwandten Organismus) die Kenntnisse der
genannten Angaben voraussetzt.

iii) Insbesondere sollten die Angaben iiber das Pflanzenschutzmittel,
zusammen mit anderen relevanten Informationen und Angaben
tiber den Mikroorganismus, ausreichen, um

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefahren-
symbole und Gefahrenbezeichnungen sowie die
entsprechenden Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlige
zum Schutz der Umwelt festzulegen;

— ecine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu
den Zielgruppen gehdrende Arten, Populationen, Lebensge-
meinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehérenden
Arten erforderlichen Vorkehrungen festzulegen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die
im Rahmen von routinemifig durchgefiihrten Untersuchungen der
Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen zusétz-
liche Untersuchungen durchgefiihrt und mitgeteilt werden, soweit
sie notwendig sind, um die Wirkungsmechanismen zu erforschen
und die Bedeutung dieser Auswirkungen zu beurteilen.

iv

~

v

~

Im Allgemeinen ist ein Grofiteil der fiir die Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln erforderlichen Daten iiber die Auswirkungen auf
nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten bereits hinsichtlich der
Aufnahme des (der) Mikroorganismus(-men) in Anhang I vorge-
legt und beurteilt worden.

vi) Soweit Daten zur Exposition erforderlich sind, um zu entscheiden,
ob eine Untersuchung durchgefiihrt werden muss, sind die gemaf
Anhang III Teil B Abschnitt 9 erarbeiteten Angaben zugrunde zu
legen.

Bei der Abschitzung der Exposition von Organismen sind alle
maBgeblichen Angaben zum Pflanzenschutzmittel und zum
Mikroorganismus zu beriicksichtigen. Gegebenenfalls sind die in
diesem Abschnitt festgelegten Parameter zu verwenden. Geht aus
den vorliegenden Daten hervor, dass ein Pflanzenschutzmittel
stirker wirkt als der Mikroorganismus, so miissen zur Berechnung
des jeweiligen Auswirkungs-/Expositions-Verhiltnisses die Daten
iiber die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Nichtzielor-
ganismen zugrunde gelegt werden.

vii) Um die Beurteilung der Signifikanz der erzielten Untersuchungs-
ergebnisse zu erleichtern, ist bei den verschiedenen
Untersuchungen der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen so
weit wie moglich stets derselbe Stamm der betreffenden Arten
zu verwenden.

Auswirkungen auf Vogel

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir
den Mikroorganismus vorliegenden Daten nicht abgesehen werden
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konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil
B Abschnitt 8 Ziffer 8.1 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachge-
wiesen werden, dass mit einer Exposition von Vogeln nicht zu rechnen
ist.

10.2. Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir
den Mikroorganismus vorliegenden Daten nicht abgesehen werden
konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II
Teil B Abschnitt 8 Ziffer 8.2 vorgesehen sind, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Wasserlebewesen
nicht zu rechnen ist.

10.3. Auswirkungen auf Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir
den Mikroorganismus vorliegenden Daten nicht abgesehen werden
konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II
Teil B Abschnitt 8 Ziffer 8.3 vorgesehen sind, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Bienen nicht zu
rechnen ist.

10.4. Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir
den Mikroorganismus vorliegenden Daten nicht abgesehen werden
konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II
Teil B Abschnitt 8 Ziffer 8.4 vorgesehen sind, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von anderen Arthro-
poden als Bienen nicht zu rechnen ist.

10.5. Auswirkungen auf Regenwiirmer

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir
den Mikroorganismus vorliegenden Daten nicht abgesehen werden
konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II
Teil B Abschnitt 8 Ziffer 8.5 vorgesehen sind, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Regenwiirmern
nicht zu rechnen ist.

10.6. Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir
den Mikroorganismus vorliegenden Daten nicht abgesehen werden
konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II
Teil B Abschnitt 8 Ziffer 8.6 vorgesehen sind, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Nichtziel-Boden-
organismen nicht zu rechnen ist.

10.7. Zusiitzliche Untersuchungen

Entscheidungen iiber die Notwendigkeit zusitzlicher Untersuchungen
miissen sich auf Expertenwissen stiitzen und den geméill diesem oder
anderen Abschnitten vorgelegten Angaben und insbesondere den
Daten iiber die Spezifitit des Mikroorganismus und die voraussicht-
liche Exposition Rechnung tragen. Zweckdienliche Informationen
konnen sich aus Wirksamkeitspriifungen ableiten lassen.

Potenzielle Auswirkungen auf natiirlich vorkommende und absichtlich
freigesetzte Organismen, die fiir die Integrierte Schiadlingsbekdmpfung
von Bedeutung sind, sollten besonders beriicksichtigt werden. Dabei
ist insbesondere der Vereinbarkeit des Pflanzenschutzmittels mit den
Methoden der Integrierten Schidlingsbekdmpfung Rechnung zu tragen.

Zusitzliche Untersuchungen konnten weitere Studien iiber andere
Arten oder Untersuchungen in spéteren Phasen, beispielsweise Unter-
suchungen ausgewdhlter Nichtzielorganismen, umfassen.

Vor der Durchfiihrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller
die Zustimmung der zustidndigen Behérden einholen.

11. ZUSAMMENFASSUNG UND BEURTEILUNG DER UMWELT-
AUSWIRKUNGEN

Es ist, formatiert nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten, eine Zusammenfassung und Beurteilung aller Daten
iiber die Umweltauswirkungen, einschliefllich einer ausfiihrlichen kriti-
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schen Priifung dieser Daten nach einschlagigen Bewertungs- und
Entscheidungskriterien und -leitlinien vorzulegen, wobei bestehende
oder zu befiirchtende gesundheitliche Risiken fiir Mensch und Tier
sowie Umfang, Qualitidt und Zuverlédssigkeit der Datenbank besonders
zu beriicksichtigen sind. Dabei ist insbesondere folgenden Aspekten
Rechnung zu tragen:

— Vorhersage von Verteilung und Verbleib in der Umwelt und der
entsprechenden Zeitspannen;

— Identifizierung von nicht zu den Zielgruppen gehdrenden
gefdhrdeten Arten und Populationen und Vorhersage des
Ausmales der potenziellen Exposition;

— Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung oder Minimie-
rung der Umweltkontamination und zum Schutz von nicht zu den
Zielgruppen gehorenden Arten erforderlich sind.
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A. EINLEITUNG

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

2. Bei der Priifung von Antrdgen und der Erteilung von Zulassungen
gehen die Mitgliedstaaten folgendermafen vor:

a) — Sie vergewissern sich, dafl die eingereichten Unterlagen —
gegebenenfalls unbeschadet des Artikels 13 Absatz 1 Buch-
stabe a) und Absitze 4 und 6 — spitestens bei Abschluf3 der
der Entscheidungsvorbereitung dienenden Bewertung die
Anforderungen von Anhang III erfiillen;

— sie vergewissern sich, da Umfang, Qualitdt, Zusammenset-
zung und VerldBlichkeit der vorgelegten Informationen
ausreichen, um eine ordnungsgemifle Priifung der Unter-
lagen zu ermoglichen;

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

b) sie beriicksichtigen — gegebenenfalls unbeschadet des Artikels
13 Absatz 1 Buchstabe b) und Absdtze 2, 3 und 6 — die
gemill Anhang II zum Zweck der Aufnahme des Wirkstoffs in
Anhang I vorgelegten Angaben zu dem Wirkstoff des Pflanzen-
schutzmittels sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

c) sie beriicksichtigen andere relevante technische oder wissen-
schaftliche Informationen, {iber die sie nach verniinftigem
Ermessen verfligen konnen und die sich auf die Leistungsfahig-
keit des Pflanzenschutzmittels, seine moglichen schidlichen
Auswirkungen, seine Bestandteile oder seine Riickstinde
beziehen.

3. Ist in den speziellen Bewertungsgrundsédtzen von Angaben gemél
Anhang II die Rede, so sind damit die in Ziffer 2 Buchstabe b)
genannten Angaben gemeint.

4. Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um fiir
einen der vorgeschlagenen Anwendungszwecke die Bewertung
abzuschlieen, so wird der Antrag fiir diesen Anwendungszweck
bewertet und eine Entscheidung getroffen.

Unter Beriicksichtigung der vorgetragenen Griinde und spéteren
Erlduterungen lehnen die Mitgliedstaaten einen Antrag ab, wenn
wegen fehlender Angaben nicht fiir mindestens einen der vorge-
schlagenen Anwendungszwecke die Bewertung abgeschlossen und
eine fundierte Entscheidung getroffen werden kann.

5. In der Bewertungs- und Entscheidungsphase arbeiten die Mitglied-
staaten mit den Antragstellern zusammen, um eventuell
auftauchende Fragen zu den Unterlagen schnell zu kldren, um friih-
zeitig  festzustellen, ob  zusétzliche Studien fiir eine
ordnungsgeméife Bewertung des Antrags durchzufiihren sind, um
die vorgeschlagenen Bedingungen fiir den vorgesehenen Anwen-
dungszweck des Pflanzenschutzmittels zu dndern oder um eine
Anderung der Art oder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmit-
tels zu bewirken, so daB die Anforderungen dieses Anhangs oder
dieser Richtlinie vollstindig erfiillt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens zwolf Monate
nach Vorlage der in technischer Hinsicht vollstindigen Unterlagen
eine mit Griinden versehene Entscheidung. Die Unterlagen sind in
technischer Hinsicht vollstidndig, wenn alle in Anhang III genannten
Anforderungen erfiillt sind.

6. Bewertung und Entscheidung durch die zustindige Behorde der
Mitgliedstaaten erfolgen vorzugsweise auf international anerkannter
(z. B. durch die Pflanzenschutz-Organisation fiir Europa und den
Mittelmeerraum (EPPO)) wissenschaftlicher Grundlage und nach
den Empfehlungen von Fachleuten.
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B. BEWERTUNG

1.

Allgemeine Grundsitze

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

a) die Wirksamkeit und Phytotoxizitit des Pflanzenschutzmittels
bei jeder Anwendung, fiir die die Zulassung beantragt wird,
beurteilen sowie

b) die damit verbundenen Gefahren ermitteln und bewerten und
die Risiken fur Mensch, Tier und Umwelt abschitzen.

2. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daB bei der Bewertung
der eingereichten Antrdge gemal Artikel 4, wonach sie unter
anderem alle normalen Bedingungen fiir die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels sowie die Folgen dieser Anwendung
beriicksichtigen miissen, effektiv die vorgeschlagenen prakti-
schen Anwendungsbedingungen bewertet werden; dazu zdhlen
insbesondere Anwendungszweck, Dosierung, Art, Haiufigkeit
und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und Zusammensetzung
der Zubereitung. Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen auch die
Grundsitze des integrierten Pflanzenschutzes in allen Féllen, in
denen dies moglich ist.

3. Bei der Bewertung der eingereichten Antrdge beriicksichtigen
die Mitgliedstaaten die Bedingungen in bezug auf Landwirt-

schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieBlich der
Witterungsverhéltnisse — in den vorgesehenen Anwendungsre-
gionen.

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

Die erste Bewertung stiitzt sich bereits auf die verldBlichsten
verfiigbaren Daten oder Schitzungen, die die realistischen
Anwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels widerspie-
geln.

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

5. Sehen die speziellen Grundsétze in Abschnitt 2 den Einsatz von
Berechnungsmodellen fiir die Bewertung von Pflanzenschutzmit-
teln vor, so miissen diese Modelle

— die bestmogliche Einschitzung aller beteiligten Prozesse
unter  Beriicksichtigung  realistischer ~ Parameter und
Annahmen erméglichen,

— gemil Abschnitt 1 Ziffer 4 analysiert werden,

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

— fiir die Bedingungen in der vorgeschlagenen Anwendungsre-
gion geeignet sein.

6. Werden in den speziellen Grundsdtzen die Metaboliten und die
Abbau- bzw. Reaktionsprodukte genannt, so sind allein die fiir
das vorgesehene Kriterium relevanten Produkte zu beriicksich-
tigen.

Spezielle Grundsitze

Die Mitgliedstaaten wenden bei der Bewertung der den Zulassungs-
antragen beigefiigten Daten und Informationen unbeschadet der in
Abschnitt 1 dargelegten allgemeinen Grundsitze die folgenden
Grundsitze an:
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2.1. Wirksamkeit

2.1.1.  Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung
oder zum Schutz gegen einen Organismus einzusetzen, so bewerten
die Mitgliedstaaten, inwieweit dieser Organismus in der vorgese-
henen Anwendungsregion unter den gegebenen Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschlieBlich der Witterungsverhdltnisse — schédlich ist.

2.1.2.  Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zu einem anderen
Zweck als zur Bekdmpfung oder zum Schutz gegen einen Orga-
nismus einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, ob in der
vorgeschlagenen Anwendungsregion unter den gegebenen Bedin-
gungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt
— einschlielich der Witterungsverhiltnisse — groBlere Schiden,
Verluste oder Nachteile entstehen konnen, wenn das Pflanzen-
schutzmittel nicht angewandt wiirde.

2.13. Die Mitgliedstaaten bewerten die gemdB Anhang III gemachten
Angaben zur Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter Berticks-
ichtigung der Intensitidt der Bekdmpfung oder der beabsichtigten
Wirkung und unter Beriicksichtigung der relevanten Versuchsbedin-
gungen wie:

— Auswabhl der Kultur oder der Sorte,

— Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft und Umwelt —
einschlieBlich der Witterungsverhéltnisse,

— Auftreten und Befallsstirke der Schadorganismen,

— Entwicklungsstand von Kultur und Organismus,

— Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels,

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

— Art der Ausbringungsgerite.

2.14. Die Mitgliedstaaten bewerten die Leistungsfahigkeit des Pflanzen-
schutzmittels unter  verschiedenen in der vorgesehenen
Anwendungsregion wahrscheinlich auftretenden Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschlieBlich der Witterungsverhiltnisse; sie bewerten insbeson-
dere

i) Intensitdt, Einheitlichkeit und Dauer der beabsichtigten Wirkung
je nach Dosis, im Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten
Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandelten Kontrolle;

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

Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so bewerten die Mitglied-
staaten die Leistungsfihigkeit des Pflanzenschutzmittels, um
festzustellen, ob es unter den gegebenen Bedingungen in bezug
auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefSlich
der Witterungsverhéltnisse — in der vorgeschlagenen Anwendungs-
region einen eindeutig feststellbaren dauerhaften Nutzen bringt.

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

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das Pflanzen-
schutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/
oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so
bewerten die Mitgliedstaaten die ZweckmaBigkeit der Tankmi-
schung und ihrer Anwendungsbedingungen.

2.2. Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnisse

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

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

i) die in Anhang III vorgesehenen Wirksamkeitsdaten;

ii) andere relevante Informationen tiiber das Pflanzenschutz-
mittel wie Art der Zubereitung, Aufwandmenge,
Anwendungsverfahren, Zahl und Zeitpunkte der Anwen-
dungen;

iii) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen
iber den Wirkstoff einschlielich Wirkungsweise, Dampf-
druck, Fliichtigkeit und Wasserloslichkeit.

b) Bewertet werden

i) Art, Haufigkeit, Ausmal} und Dauer der beobachteten phyto-
toxischen ~ Wirkungen und die diese Wirkungen
beeinflussenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieBlich der Witte-
rungsverhiltnisse;

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

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

iv) die nachteilige Wirkung auf Ertragsmenge und/oder -qualitt
der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse;

v) die nachteilige Wirkung auf Lebensfahigkeit, Keimfahigkeit,
Wiichsigkeit, Bewurzelung und Bestandsentwicklung behan-
delter Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die
Vermehrungszwecken dienen;

vi) bei fliichtigen Pflanzenschutzmitteln, die nachteilige
Wirkung auf angrenzende Kulturen.

2.2.2.  Ist den verfiigbaren Daten zu entnehmen, da der Wirkstoff oder
Metaboliten sowie Abbau- und Reaktionsprodukte nach Anwendung
des Pflanzenschutzmittels gemdB den vorgeschlagenen Anwen-
dungsbedingungen in nicht unerheblicher Menge im Boden und/
oder in oder auf pflanzlichen Stoffen verbleiben, so bewerten die
Mitgliedstaaten das Ausmal} der negativen Auswirkungen auf die
Folgekulturen. Die Bewertung erfolgt gemif Ziffer 2.2.1.

2.2.3.  Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflanzenschutzmittel zusammen
mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tank-
mischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die fiir
diese Mischung vorgelegten Informationen gemal der Ziffer 2.2.1.

2.3. Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbeltiere

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

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

i) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen und
das Ergebnis ihrer Bewertung einschlieBlich toxikologischer
und Metabolismus-Untersuchungen;

ii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber
das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich toxikologischer Untersu-
chungen und Wirksamkeitsdaten.

2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

24.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufiithrende
Auswirkungen

2.4.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die bei der Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemd3 den vorgeschlagenen Anwendungsbedin-
gungen,  insbesondere = Dosis, = Anwendungsmethode  und
Witterungsverhiltnisse, wahrscheinlich zu verzeichnende Exposi-
tion des Anwenders gegeniiber dem Wirkstoff und/oder toxikolo-
gisch relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel und
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stiitzen sich dabei vorzugsweise auf realistische Angaben zur Expo-

sition und, wenn diese nicht verfiigbar sind, auf ein geeignetes und
anerkanntes Berechnungsmodell.

a) Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicks-
ichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen toxikologischen und Metabo-
lismus-Untersuchungen  sowie die  Ergebnisse ihrer
Bewertung einschlieBlich der annehmbaren Anwenderexpo-
sition. Die annehmbare Anwenderexposition ist die
maximale Wirkstoffmenge, der der Anwender ohne gesund-
heitsschddigende Auswirkungen ausgesetzt sein kann. Die
annehmbare Anwenderexposition wird in Milligramm
chemischer Stoff je Kilogramm Korpergewicht des Anwen-
ders ausgedriickt. Sie griindet sich auf den hdochsten
Expositionsgrad, bei dem in den Versuchen keinerlei
schidliche Auswirkungen bei der in Frage kommenden
empfindlichsten Tierart oder, falls solche Daten vorliegen,
beim Menschen festgestellt wurden;

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

iii) die in Anhang III vorgesehenen toxikologischen Untersu-
chungen einschlieBlich, sofern dies angezeigt ist,
Untersuchungen tiber die dermale Resorption;

iv) andere in Anhang III vorgesehene relevante Informationen
wie:

— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Art der Zubereitung,

— GroBe, Form, Art der Verpackung,

— Anwendungsbereich und Art der Kultur oder der Ziel-
gruppe,

— Anwendungsverfahren  einschlieflich ~ Handhabung,
Einfiillen und Mischen des Produkts,

— empfohlene Malinahmen zur Reduzierung der Exposi-
tion,

— empfohlene Schutzkleidung,

— Hochstaufwandmenge,

— auf dem Etikett angegebener Mindestwasseraufwand,

— Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen.

b) Diese Bewertung erfolgt fiir alle fiir das Pflanzenschutzmittel
vorgeschlagenen Anwendungsverfahren und Ausbringungsgeréte
sowie fiir die verschiedenen Arten und Groflen von Behiltern,
wobei das Mischen, Einfiillen und die Anwendung des Pflanzen-

schutzmittels sowie das Reinigen und die routinemaflige
Wartung der Ausbringungsgerite beriicksichtigt werden.

2.4.1.2. Die Mitgliedstaaten priifen die Angaben {iber die Art und die Merk-
male der vorgeschlagenen Verpackung insbesondere unter
folgenden Gesichtspunkten:

— Art der Verpackung,

— Abmessungen und Fassungsvermdgen,
— GrdBe der Offnung,

— Art des Verschlusses,

— Soliditdt, Undurchlédssigkeit und Festigkeit bei normalen Trans-
portbedingungen und normaler Handhabung,

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

2.4.1.3. Die Mitgliedstaaten priifen die Art und die Merkmale der vorge-
schlagenen Schutzkleidung und -ausriistung insbesondere unter
folgenden Gesichtspunkten:

— Verfiigbarkeit und Eignung;

— bequemes Tragen in Anbetracht der korperlichen Belastungen
und herrschenden Witterungsbedingungen.

2.4.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob bei der Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemafl den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen
eine Exposition anderer Personen (Umstehender oder von
Arbeitskriaften nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels)
oder von Tieren gegeniiber dem Wirkstoff und/oder anderen toxiko-
logisch relevanten Verbindungen in dem Pflanzenschutzmittel
moglich ist.
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Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen toxikologischen und Metabo-
lismus-Untersuchungen des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse
ihrer Bewertung, einschlieflich der annehmbaren Anwenderex-
position;

ii) die in Anhang III vorgesehenen toxikologischen Untersu-
chungen einschlieflich Untersuchungen {iber die dermale
Resorption;

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

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

— Anwendungsverfahren, insbesondere Verspriihen,
— Hochstaufwandmenge,

— Mindestwasseraufwand,

— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Behandlungsriickstdnde auf den Pflanzen und Pflanzener-
zeugnissen,

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

2.42. Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufiih-
rende Auswirkungen

2.4.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die in Anhang II vorgesehenen Infor-
mationen iiber die Toxizitét, insbesondere:

— die Bestimmung der zuldssigen téglichen Aufnahme (Accep-
table Daily Intake, ADI),

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

— das Verhalten von Riickstdnden des Wirkstoffs und seiner Meta-
boliten ab dem Zeitpunkt der Behandlung bis zur Ernte oder,
bei Anwendung nach der Ernte, bis zur Auslagerung der Pflan-
zenerzeugnisse.

2.4.2.2. Bevor die Mitgliedstaaten die protokollierten Versuche oder
Erzeugnisse tierischen Ursprungs hinsichtlich der festgestellten
Riickstandsmengen bewerten, priifen sie folgende Informationen:

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

— Art der Zubereitung,
— Analysemethoden und Definition von Riickstdnden.

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

i) die vorgeschlagenen Bedingungen fiir die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels;

ii) die in Anhang III vorgesehenen speziellen Informationen iiber
Riickstdnde in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeug-
nissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Verteilung der
Riickstdnde auf geniebare und ungenief3bare Teile;

iii) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen iber
Riickstdnde in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeug-
nissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Ergebnisse ihrer
Bewertung;

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

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

2.4.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten mit Hilfe eines geeigneten Berech-
nungsmodells die potentielle Exposition der Verbraucher iiber die
Nahrung oder, soweit dies relevant ist, andere Expositionswege.
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Diese Bewertung beriicksichtigt gegebenenfalls sonstige Riick-
standsquellen, wie andere zugelassene Anwendungen von
Pflanzenschutzmitteln, die denselben Wirkstoff enthalten oder
dieselben Riickstdnde hinterlassen.

2.4.2.6. Die Mitgliedstaaten bewerten gegebenenfalls die Gefahr der Expo-
sition von Tieren und beriicksichtigen dabei die Riickstandsmengen
in behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, die als Tier-
futter verwendet werden.

2.5. Einflufp auf die Umwelt

2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Bei der Bewertung des Verbleibs und der Verteilung des Pflanzen-
schutzmittels in der Umwelt bewerten die Mitgliedstaaten alle
Umweltkompartimente einschlieflich Biota mit folgenden Schwer-
punkten:

2.5.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen bis in den Boden
gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie die
Abbaugeschwindigkeit und den Abbauweg, die Mobilitit im Boden
sowie die Verdnderung der Gesamtkonzentration des Wirkstoffs
(gebundene und nicht gebundene Riickstinde (*)) und der Metabo-
liten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbe-
dingungen im Boden der vorgesehenen Anwendungsregion zu
erwarten sind.

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

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

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— Dissoziationskonstante,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitét
der Abbauprodukte,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und
Identitdt der Abbauprodukte;

iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen tiber
das Pflanzenschutzmittel einschlieflich Informationen iber
Verteilung und Abbau im Boden;

iv

~

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten
oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

2.5.1.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in das Grundwasser
gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, mit
Hilfe eines geeigneten und auf Gemeinschaftsebene anerkannten
Berechnungsmodells die Konzentration des Wirkstoffs und der
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung
des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungs-
bedingungen im Grundwasser der vorgesehenen Anwendungsregion
zu erwarten sind.

Solange es kein auf Gemeinschaftsebene anerkanntes Berechnungs-
modell gibt, stiitzen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung
insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iiber die

(*) Gebundene Riickstinde in Pflanzen und im Boden sind definiert als chemische Stoffe,
die auf den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln nach guter landwirtschaftlicher Praxis
zuriickzufiihren sind und die ohne entscheidende Verdnderung der chemischen Eigen-
schaften dieser Riickstinde nicht extrahiert werden konnen. Nicht zu den gebundenen
Riickstinden zdhlen Metaboliten, die in natiirliche Stoffe umgewandelt werden.
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Mobilitdt und die Persistenz im Boden im Sinne der Anhdnge II
und IIL

Bei dieser Bewertung werden auch folgende Informationen beriicks-
ichtigt:

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

ii) andere relevante Informationen tiber den Wirkstoff wie:

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und
Identitdt der Abbauprodukte,

— Dissoziationskonstante;

iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen tiber
das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich Informationen {iber
Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

iv

~

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten
oder dieselben Riickstdnde hinterlassen;

v) soweit dies relevant ist, die verfiigbaren Angaben zum Abbau
einschlielich Umwandlung und Sorption in der grundwasser-
fithrenden Schicht;

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

vii) soweit dies relevant ist, die aus der Kontrolle resultierenden
Angaben dariiber, ob infolge friiherer Anwendungen von Pflan-
zenschutzmitteln, die den Wirkstoff enthalten oder dieselben
Riickstdnde hinterlassen, Riickstinde des Wirkstoffs, entspre-
chender Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte im
Grundwasser vorhanden sind oder nicht. Diese Uberwachungs-
daten sind wissenschaftlich auszuwerten.

2.5.1.3. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in das Oberfldchen-
wasser gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie
mit Hilfe eines geeigneten und auf Gemeinschaftsebene aner-
kannten Berechnungsmodells die vorhersehbare Kurz- und
Langzeitkonzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser der vorgeschlagenen
Anwendungsregion nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels
gemil den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen.

Solange es kein auf Gemeinschaftsebene anerkanntes Berechnungs-
modell gibt, stiitzen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung
insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iiber die
Mobilitdt und die Persistenz im Boden sowie die Angaben iiber
das Abflieen und die Abdrift im Sinne der Anhénge II und III.

Bei dieser Bewertung werden auch folgende Informationen beriicks-
ichtigt:

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

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

— Molekulargewicht,
— Loslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,
— Verfliichtigungsrate,
— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhéltnis zum pH-Wert und
Identitét der Abbauprodukte,
— Dissoziationskonstante;
iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen tiber

das Pflanzenschutzmittel einschlieflich der Informationen tiber
Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;
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2.5.14.

2.5.15.

2.5.2.1.

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

Angaben iiber andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen-
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn
diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;

Angaben iiber die Verfahren zur Trinkwassergewinnung und
-aufbereitung in der vorgeschlagenen Anwendungsregion.

v

~

Vi

=

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob sich das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in die Luft
verfliichtigen kann; besteht diese Moglichkeit, so nehmen sie, gege-
benenfalls  mit  Hilfe eines  geeigneten  anerkannten
Berechnungsmodells, die bestmdgliche Bewertung der zu erwar-
tenden Konzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte in der Luft nach Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemdB den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen
vor.

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

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

i) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

— Dampfdruck,
— Loslichkeit in Wasser,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhéltnis zum pH-Wert und
Identitit der Abbauprodukte,

— photochemischer Abbau im Wasser und in der Luft und
Identitdt der Abbauprodukte,

— Verteilungkoeffizient Octanol/Wasser;

ii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber
das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich der Informationen iiber
Verteilung und Abbau in der Luft.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Eignung der Verfahren zur
Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und
seiner Verpackung.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende
Arten

Bei der Berechnung des Verhiltnisses Toxizitat/Exposition beriicks-
ichtigen die Mitgliedstaaten die Toxizitdt gegeniiber dem bei den
Versuchen verwendeten empfindlichsten Organismus.

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

a) Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen berticks-
ichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iiber toxikologische Untersuchungen an Sdugetieren und
Auswirkungen auf Voégel und andere nicht zu den Ziel-
gruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere sowie deren
Fortpflanzung, andere relevante Informationen iiber den
Wirkstoff sowie die Ergebnisse der Bewertung der
genannten Informationen;

ii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iber das Pflanzenschutzmittel, insbesondere die Informa-
tionen iiber Auswirkungen auf Vogel und andere nicht zu
den Zielgruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere;
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iii)

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

b) Bewertet werden

)

ii)

iii)

Verbleib und Verteilung einschlieBlich Persistenz und
Biokonzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte in den betroffenen Umwelt-

kompartimenten nach Anwendung des
Pflanzenschutzmittels;
die geschitzte Exposition wahrscheinlich exponierter Arten

zum Zeitpunkt der Anwendung des Pflanzenschutzmittels
oder wihrend der Zeit, in der Riickstinde vorhanden sind,
wobei alle relevanten Expositionswege beriicksichtigt
werden, wie beispielsweise Aufnahme des formulierten
Produkts oder behandelten Futters iiber die Nahrung,
Fressen oder Verfiittern von Wirbellosen und Wirbeltieren,
Kontakt durch Besprithen oder Berithren behandelter
Pflanzen;

die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Kurzzeit-
und, sofern relevant, Langzeittoxizitdt und Exposition. Das
Verhiltnis Toxizitdt/Exposition ist definiert als der Quotient
aus LD, , LC, bzw. NOEC, ausgedriickt auf der Basis des
Wirkstoffs, und geschitzter Exposition in mg/kg Korperge-
wicht.

2.5.2.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition von Wasserorganismen
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese
Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen
Risiken bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gema3 den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fiir diese Organismen
zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicks-
ichtigt:

i)

ii

=

iii)

v

~

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

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— KOC,

— biologischer Abbau in Wassersystemen und insbesondere
Abbaufihigkeit,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Iden-
titdt der Abbauprodukte,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhltnis zum pH-Wert
und Identitdt der Abbauprodukte;

alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iber das Pflanzenschutzmittel, insbesondere tber die
Auswirkungen auf Wasserorganismen;

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstéinde hinterlassen.

b) Bewertet werden

)

ii)

iii)

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

die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitét
und Exposition bei Fischen und Daphnia. Das Verhéltnis
Toxizitét/Exposition ist definiert als der Quotient aus akuter
LC,, bzw. EC,, und vorhergesagter kurzfristiger Konzentra-
tion in der Umwelt;

die Berechnung des Verhiltnisses zwischen Hemmung des
Algenwachstums und Exposition bei Algen. Dieses
Verhiltnis ist definiert als der Quotient aus EC, und vorher-
gesagter kurzfristiger Konzentration in der Umwelt;
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iv) die Berechnung des Verhéltnisses zwischen Langzeittoxi-
zitdit und Exposition bei Fischen und Daphnia. Das
Verhiltnis Langzeittoxizitdt/Exposition ist definiert als der
Quotient aus NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentra-
tion in der Umwelt;

gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischen und die
mogliche Exposition von Fischverzehrern, einschlie8lich
Menschen;

vi) wird das Pflanzenschutzmittel direkt im Oberflichen-
gewdsser angewendet, die Auswirkungen auf die Qualitét
der Oberflichengewisser wie beispielsweise Anderung des
pH-Werts oder des Gehalts an geldstem Sauerstoff.

v

~

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

a) Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicks-
ichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen
iber die Toxizitit fiir Honigbienen sowie die Ergebnisse
ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

— Loslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Iden-
titdt der Abbauprodukte,

— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei
Insekten);

iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iber das Pflanzenschutzmittel, insbesondere der Informa-
tionen iiber die Toxizitdt fiir Honigbienen;

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

b) Bewertet werden

i) das Verhiltnis zwischen Hochstaufwandmenge in Gramm
des Wirkstoffs je Hektar und LD, (Kontakt oder orale
Aufnahme) in pg des Wirkstoffs je Biene (Gefdhrdungsquo-
tient) und, falls erforderlich, die Persistenz von Riickstdnden
auf oder in den behandelten Pflanzen;

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

2.5.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eine Exposition von anderen Nutzarthro-
poden als Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche
letalen und subletalen Auswirkungen auf diese Organismen bei der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemél den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen zu erwarten sind, und ob eine Verringe-
rung ihrer Aktivitdt eintritt.

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen iiber
die Toxizitdt fir Honigbienen und andere Nutzarthropoden
sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

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

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitdt
der Abbauprodukte,



1991L0414 — DE — 01.11.2003 — 010.001 — 177

VYM10

2.5.25.

2.5.2.6.

— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

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

— Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen,
— Toxizitdt fir Honigbienen,

— aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende
Daten,

— Hochstaufwandmenge,
— maximale Anzahl und Zeitpunkt der Anwendungen;

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

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

a) Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicks-
ichtigt:

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

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

=

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Sorptionskoeffizient,

— Dampfdruck,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum ph-Wert
und Identitdt der Abbauprodukte,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Iden-
titdt der Abbauprodukte,

— DT_ und DT, fiir den Abbau im Boden;

50 90
iii) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen
iiber das Pflanzenschutzmittel, insbesondere Auswirkungen
auf Regenwiirmer und andere nicht zu den Zielorganismen
gehorende, im Boden lebende Makroorganismen;

iv

~

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

b) Bewertet werden

i) die letalen und subletalen Auswirkungen;

ii) die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzentration in
der Umwelt;

iii) die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitdt
und Exposition (definiert als Quotient aus LC,  und vorher-
gesagter Anfangskonzentration in der Umwelt) und des
Verhiltnisses zwischen Langzeittoxizitdt und Exposition
(definiert als Quotient aus NOEC und vorhergesagter Lang-
zeitkonzentration in der Umwelt);

iv) gegebenenfalls die Biokonzentration und Persistenz von
Riickstinden in Regenwiirmern.

Kann aufgrund der Bewertung gemdfBl Ziffer 2.5.1.1 nicht ausge-
schlossen werden, dal das Pflanzenschutzmittel unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in den Boden gelangt,
so bewerten die Mitgliedstaaten die Auswirkungen auf die Tatigkeit
von Mikroorganismen im Boden, insbesondere die Stickstoff- und
Kohlenstoffmineralisierung.

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:

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

i) alle in Anhang III vorgesehenen relevanten Informationen iiber
das Pflanzenschutzmittel, insbesondere Auswirkungen auf nicht
zu den Zielorganismen gehorende, im Boden lebende Mikroor-
ganismen;

iii) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln in der vorgeschlagenen
Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten
oder dieselben Riickstdnde hinterlassen;

iv) aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Infor-
mationen.

2.6. Analysemethoden

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

2.6.1. fir die Analyse der Formulierung:

die Art und Menge des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe im Pflan-
zenschutzmittel  und  gegebenenfalls  die  toxikologisch,
okotoxikologisch oder okologisch signifikanten Verunreinigungen
und weiteren Formulierungsbestandteile.

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-

tigt:

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

il) die in Anhang III vorgesehenen Angaben iiber Analyseme-
thoden, insbesondere:
— Spezifitit und Linearitit der vorgeschlagenen Methoden,
— Ausmal der Interferenzen,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbar-
keit und Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen Labors);

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

2.6.2. fir die Riickstandsanalyse:

die bei zugelassenen Anwendungen des Pflanzenschutzmittels
entstehenden toxikologisch, Okotoxikologisch oder 6kologisch
signifikanten Riickstinde des Wirkstoffs, seiner Metaboliten,
Abbau- und Reaktionsprodukte.

Bei dieser Bewertung werden folgende Informationen beriicksich-
tigt:
i) die in Anhang II vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden
sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;
il) die in Anhang III vorgesehenen Angaben iiber Analyseme-
thoden, insbesondere:
— Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbar-
keit und Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen Labors),

— Wiederfindungsrate bei den vorgeschlagenen Methoden fiir
angemessene Konzentrationen;

iii) die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden;
iv) die Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.

2.7. Physikalische und chemische Eigenschaften

2.7.1.  Die Mitgliedstaaten bewerten die tatsichliche Wirkstoffkonzentra-
tion des Pflanzenschutzmittels sowie seine Lagerungsstabilitat.

2.7.2. Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen
Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, insbesondere folgende
Punkte:

— sofern es eine addquate FAO-Spezifikation gibt, die in dieser
Spezifikation aufgefiihrten physikalischen und chemischen
Eigenschaften;
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— gibt es keine addquate FAO-Spezifikation: alle in dem ,,Manual
on the development and use of FAO specifications for plant
protection products® (Handbuch iiber Entwicklung und Anwen-
dung der FAO-Spezifikationen fiir Pflanzenschutzmittel)
aufgefiihrten, fiir die Formulierung relevanten physikalischen
und chemischen Eigenschaften.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

i) die in Anhang II vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen
und chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs sowie die Erge-
bnisse ihrer Bewertung;

ii) die in Anhang III vorgesehenen Angaben iiber die physikali-
schen und chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels.

2.7.3. Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett verlangt oder empfohlen,
das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmit-
teln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung anzuwenden, so ist zu
bewerten, ob die fiir die Mischung verwendeten Produkte chemisch
und physikalisch vertriglich sind.

C. ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN

1. Allgemeine Grundsiitze

1. Die von den Mitgliedstaaten erteilte Zulassung ist gegebenen-
falls mit Bedingungen oder Beschrankungen zu verbinden. Art
und Schwere dieser MaBnahmen sind aufgrund von Art und
Umfang des Nutzens und der Risiken, die zu erwarten sind, zu
bestimmen und miissen angemessen sein.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daB bei Zulassungsentschei-
dungen erforderlichenfalls die Bedingungen in den
vorgesehenen Anwendungsregionen in bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieBlich der Witterungsver-
hiltnisse — beriicksichtigt werden. Diese Erwigungen kdnnen
dazu fiihren, daB besondere Anwendungsbedingungen und
-beschrinkungen festgelegt werden, und daB3 die Zulassung gege-
benenfalls nur fiir bestimmte Gebiete innerhalb des betreffenden
Mitgliedstaats gewéhrt wird.

3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf3 die zugelassene Aufwand-
menge, ausgedriickt als Dosierung und Anzahl der
Anwendungen, die zur Erzielung der gewiinschten Wirkung
erforderliche Mindestmenge ist, auch wenn eine grofere Menge
keine unzuldssigen Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch
und Tier sowie fiir die Umwelt mit sich bringen wiirde. Die
zugelassene Aufwandmenge richtet sich nach den Bedingungen
in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschlieBlich der Witterungsverhidltnisse — in den Regionen,
fiir die die Zulassung gewédhrt wurde. Allerdings diirfen Dosie-
rung und Anzahl der Anwendungen nicht zu unerwiinschten
Wirkungen wie Resistenzbildung fithren.

4. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dafl sich die Entscheidungen
auf die Grundsitze des integrierten Pflanzenschutzes stiitzen,
wenn das Erzeugnis in Situationen angewendet werden soll, die
ein solches Vorgehen erfordern.

5. Da die Bewertung sich auf Angaben iiber eine begrenzte Zahl
reprasentativer Arten stiitzt, haben die Mitgliedstaaten darauf zu
achten, dafl die Anwendung der Pflanzenschutzmittel keine lang-
fristigen Auswirkungen auf den Bestand und die Vielfalt der
nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten hat.

6. Vor Erteilung der Zulassung achten die Mitgliedstaaten darauf,
dal3 das Etikett des Erzeugnisses

— den Anforderungen des Artikels 16 entspricht;

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

— insbesondere die Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die
Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemdB Abschnitt 1
Ziffern 1, 2, 3, 4 oder 5 auffiihrt.
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In der Zulassung werden die in Artikel 6 Absatz 2 Buchstaben
g) und h), Absitze 3 und 4 der Richtlinie 78/631/EWG des
Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen (Schidlingsbe-
kidmpfungsmittel) (*) und in Artikel 16 Buchstaben g) und h)
der Richtlinie 91/414/EWG aufgefiihrten Angaben genannt.

7. Vor Erteilung der Zulassung verfahren die Mitgliedstaaten wie
folgt:

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

b) sie sorgen dafiir, daf3

— die Verfahren zur Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

— die Verfahren zur Neutralisierung der schidlichen
Wirkungen des Produkts bei einer unfallbedingten Disper-
sion und

— die Verfahren zur Dekontaminierung und Vernichtung der
Verpackungen

den einschldgigen Rechtsvorschriften entsprechen.

8. Die Erteilung einer Zulassung setzt voraus, da3 alle Anforde-
rungen gemil Abschnitt 2 (Spezielle Grundsitze) erfiillt sind.
Dabei gelten folgende Ausnahmen:

a) Wenn ein oder mehrere in den Ziffern 2.1, 2.2, 2.3 oder 2.7
genannte Entscheidungskriterien nicht voll erfiillt sind, wird
die Zulassung nur gewéhrt, wenn der Nutzen des Pflanzen-
schutzmittels bei den angegebenen Verwendungsbedingungen
grofler ist als die potentiellen Nebenwirkungen bei der
Anwendung. Etwaige Anwendungsbeschrinkungen des Pflan-
zenschutzmittels, die damit zusammenhidngen, daB} einige
dieser Anforderungen nicht erfiillt sind, miissen auf dem
Etikett angegeben werden; die ordnungsgemifle Anwendung
des Pflanzenschutzmittels darf nicht dadurch gefahrdet
werden, dafl die Anforderungen der Ziffer 2.7 nicht erfiillt
sind. Als Nutzen kann dabei folgendes gelten:

— Vorteile und Kompatibilitdt im Rahmen des integrierten
Pflanzenschutzes oder beim 6kologischen Landbau;

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

— Bedarf an einer groferen Auswahl von Wikstoffen oder
biochemischen ~Wirkungsweisen, beispielsweise zur
Anwendung in Strategien, um einen beschleunigten
Abbau im Boden zu vermeiden;

— geringeres Risiko fiir Anwender und Verbraucher;

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

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

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

(') ABL L 206 vom 29. 7. 1978, S. 13. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 92/
32/EWG (ABI. L 154 vom 5. 6. 1992, S. 1).
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9. Wurde eine Zulassung gemil den in diesem Anhang genannten

Anforderungen erteilt, so konnen die Mitgliedstaaten gemal
Artikel 4 Absatz 6

a) vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antrag-
steller Maflnahmen treffen, um die Leistungsfdhigkeit eines
Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls zu verbessern und/oder

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

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

2. Spezielle Grundsitze

Die speziellen Grundsdtze gelten unbeschadet der allgemeinen
Grundsitze gemaf3 Abschnitt 1.

2.1. Wirksamkeit

2.1.1.  Schliefen die vorgeschlagenen Anwendungszwecke Empfehlungen
iiber die Bekdmpfung von oder den Schutz gegen Organismen ein,
die unter den in der vorgesehenen Anwendungsregion herrschenden
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und
Umwelt — einschlieBlich der Witterungsverhdltnisse — nach den
Erfahrungen und dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand nicht als
schidlich gelten, oder ist davon auszugehen, dafl die anderen
Wirkungen unter diesen Bedingungen den beabsichtigten Zweck
nicht erfiillen, so wird fiir diese Anwendungszwecke keine Zulas-
sung gewdhrt.

2.1.2.  Intensitdt, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der Bekdmpfung,
des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen miissen denen
vergleichbar sein, die bei Anwendung eines geeigneten Vergleichs-
mittels gegeben sind. Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so
ist nachzuweisen, dal das Pflanzenschutzmittel unter den in der
vorgeschlagenen Anwendungsregion herrschenden Bedingungen in
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —
einschlieBlich der Witterungsverhdltnisse — einen eindeutig fest-
stellbaren Nutzen in bezug auf Intensitdt, Einheitlichkeit und
Langzeitwirkung der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer beab-
sichtigter Wirkungen hat.

2.1.3.  Gegebenenfalls miissen die qualitativen und/oder quantitativen
Auswirkungen auf den bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels
erzielten Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste denen eines
geeigneten Vergleichsmittels vergleichbar sein. Gibt es kein geeig-
netes  Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen, daBl das
Pflanzenschutzmittel unter den in der vorgeschlagenen Anwen-
dungsregion  herrschenden  Bedingungen in  bezug  auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieBlich der
Witterungsverhdltnisse — einen eindeutig feststellbaren Nutzen
hinsichtlich seiner quantitativen und/oder qualitativen Auswir-
kungen auf den Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste hat.

2.1.4.  SchluBfolgerungen zur Leistungsfahigkeit der Zubereitung miissen
fir alle Anwendungsregionen der Mitgliedstaaten, in denen sie
zugelassen werden sollen, und unter allen vorgeschlagenen Anwen-
dungsbedingungen gelten, es sei denn, aus dem vorgeschlagenen
Etikett geht hervor, daf die Zubereitung nur unter bestimmten
Umstédnden (z. B. bei schwachem Befall oder bei besonderen
Bodentypen oder Wachstumsbedingungen) zu verwenden ist.

2.1.5.  Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen
mit anderen spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen
in einer Tankmischung zu verwenden, so mufl die Tankmischung
die gewiinschte Wirkung erzielen und die unter den Ziffern 2.1.1
bis 2.1.4 genannten Bedingungen erfiillen.

Wird auf dem Etikett empfohlen, die Zubereitung zusammen mit
anderen spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in
einer Tankmischung zu verwenden, so akzeptieren die Mitglied-
staaten die Empfehlung nur, wenn sie wohlbegriindet ist.
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2.2. Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflan-
zenerzeugnisse

2.2.1.  Sind auf dem Etikett keine Anwendungsbeschrankungen angegeben,
so diirfen sich an den behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nissen keine entsprechenden phytotoxischen Auswirkungen zeigen.

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

2.2.3.  Es diirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf die
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse auftreten; dies gilt
nicht fiir nachteilige Auswirkungen auf die Verarbeitung, sofern
das vorgeschlagene Etikett den Hinweis enthélt, daB die Zuberei-
tung nicht auf Kulturen angewendet werden darf, die
weiterverarbeitet werden sollen.

2.2.4. Es dirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf
behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die als Vermehr-
ungs- oder Saatgut verwendet werden, insbesondere hinsichtlich
der Lebensfahigkeit, Keimfahigkeit, Bewurzelung und Bestandsent-
wicklung, auftreten; dies gilt nicht, wenn das vorgeschlagene
Etikett den Hinweis enthdlt, daB3 die Zubereitung nicht auf Pflanzen
und Pflanzenerzeugnisse angewendet werden darf, die zur Vermeh-
rung oder Saat dienen.

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

2.2.6. Es dirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf angrenzende
Kulturen auftreten, es sei denn, das Etikett enthdlt den Hinweis,
daf3 die Zubereitung nicht anzuwenden ist, wenn die angrenzenden
Kulturen besonders empfindlich sind.

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

2.2.8. Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung der Ausbrin-
gungsgerate miissen deutlich, wirksam und leicht anzuwenden sein
und die Beseitigung aller Pflanzenschutzmittelreste, die spéitere
Schiden verursachen konnten, gewahrleisten.

2.3. Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbeltiere

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zur Bekdmpfung von
Wirbeltieren wird nur erteilt, wenn bei Anwendung dieses Pflanzen-
schutzmittels

— der Tod gleichzeitig mit dem Erloschen des BewuBtseins eintritt
oder

— der Tod sofort eintritt oder

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

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

2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.4.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufiithrende
Auswirkungen

2.4.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Anwender bei der Hand-
habung und Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemifl den
vorgeschlagenen Bedingungen, einschlielich Dosis und Anwen-
dungsmethode, einer  hoheren  als der  annehmbaren
Anwenderexposition (AOEL = Acceptable Operator Exposition
Level) ausgesetzt ist.
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Dariiber hinaus setzt die Erteilung der Zulassung voraus, daf3 der
Grenzwert eingehalten wird, der fir den Wirkstoff und/oder die
toxikologisch mafgebliche(n) Verbindung(en) des Erzeugnisses
gemdf der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November
1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch
chemische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit (') und der Richtlinie 90/394/EWG des Rates vom 28. Juni
1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Geféhrdung durch
Karzinogene bei der Arbeit (Sechste Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) (*) festgesetzt
worden ist.

2.4.1.2. Ist in den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen vorgesehen,
dafl eine Schutzkleidung oder -ausriistung zu verwenden ist, so
wird eine Zulassung nur erteilt, wenn diese Gegenstdnde wirksam
sind, den einschldgigen Gemeinschaftsbestimmungen entsprechen
und von dem Anwender leicht zu beschaffen sind und wenn ihre
Verwendung unter den fiir das Pflanzenschutzmittel angegebenen
Anwendungsbedingungen, insbesondere unter Beriicksichtigung der
Witterungsverhéltnisse, moglich ist.

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

2.4.1.4. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmafinahmen
miissen gewihrleisten, daB3 die Exposition der Umstehenden oder
der Arbeitskrifte nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels nicht
die AOEL-Werte Uberschreitet, die fiir den Wirkstoff oder die toxi-
kologisch mafgebliche(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmit-
tels festgelegt wurden; aullerdem miissen die Grenzwerte
eingehalten werden, die nach den unter Ziffer 2.4.1.1 genannten
Gemeinschaftsvorschriften fir diese Verbindungen festgelegt
wurden.

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

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

2.42. Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zurtickzufih-
rende Auswirkungen

2.4.2.1. Bei den Zulassungen ist sicherzustellen, dafl die Riickstinde von
den Mindestmengen des Pflanzenschutzmittels stammen, die zu
einer angemessenen Bekdmpfung gemdl guter landwirtschaftlicher
Praxis erforderlich sind, und die Anwendungsbedingungen (Warte-
zeiten, Lagerfristen und Fristen vor der Ernte) miissen die
Riickstinde bei der Ernte, der Schlachtung oder gegebenenfalls
nach der Lagerung so gering wie moglich halten.

ABI. L 327 vom 3. 12. 1980, S. 8. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie 88/

642/EWG (ABIL. L 356 vom 24. 12. 1988, S. 74).
ABL L 196 vom 26. 7. 1990, S. 1. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie 97/42/EG
(ABIL. L 179 vom 8. 7. 1997, S. 4).
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2.4.2.2. Gibt es weder eine gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge
(MRL) (*) noch eine vorldufige Hochstriickstandsmenge (auf
einzelstaatlicher oder gemeinschaftlicher Ebene), so setzen die
Mitgliedstaaten gemél Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe f) eine vorldu-
fige Hochstriickstandsmenge fest; die SchluBfolgerungen in bezug
auf die festgelegten Hochstriickstandsmengen miissen fiir alle
Bedingungen gelten, die den Riickstandsgehalt in der Kultur beein-
flussen konnen, wie beispielsweise ~Anwendungszeitpunkt,
Aufwandmenge, Anwendungshdufigkeit oder Anwendungsweise.

2.4.2.3. Entsprechen die Bedingungen, fiir die zuvor eine vorldufige
Hochstriickstandsmenge auf einzelstaatlicher oder gemeinschaftli-
cher Ebene  festgelegt wurde, nicht den fiir das
Pflanzenschutzmitte]l =~ vorgesehenen neuen Anwendungsbedin-
gungen, so lassen die Mitgliedstaaten das Pflanzenschutzmittel erst
zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, daf3 diese Hochstriick-
standsmenge bei sachgeméfer Anwendung nicht tiberschritten wird,
oder wenn eine neue vorldufige Hochstriickstandsmenge vom
Mitgliedstaat oder der Kommission gemiB Artikel 4 Absatz 1
Buchstabe f) festgelegt worden ist.

2.4.2.4. Gibt es eine gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge, so lassen
die Mitgliedstaaten das Pflanzenschutzmittel nur zu, wenn der
Antragsteller nachweisen kann, dafl diese Hochstriickstandsmenge
bei bestimmungsgeméfer Anwendung nicht iiberschritten wird,
oder wenn eine neue gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge
gemil den in der einschligigen Gemeinschaftsregelung vorgese-
henen Verfahren festgelegt worden ist.

2.4.2.5. In Féllen gemil den Ziffern 2.4.2.2 und 2.4.2.3 ist jedem Zulas-
sungsantrag  eine  Risikoabschitzung beizufiigen, die den
schlimmstmoglichen Fall einer Exposition von Verbrauchern im
betreffenden Mitgliedstaat beriicksichtigt, aber auf der guten land-
wirtschaftlichen Praxis beruht.

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

2.4.2.6. Verdndern sich die Riickstinde durch die Verarbeitung, so kann
eine weitere Risikoabschdtzung nach den Bedingungen gemaif
Ziffer 2.4.2.5 erforderlich werden.

2.4.2.7. Sollen behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse als Futter-
mittel verwendet werden, so dirfen sich die vorhandenen
Riickstdnde nicht nachteilig auf die Tiergesundheit auswirken.

(*) Eine gemeinschaftliche Hochstriickstandsmenge (MRL) ist eine Hochstriickstands-
menge, die gemdB folgenden Rechtsakten festgelegt wurde: Richtlinie 76/895/EWG
des Rates vom 23. November 1976 iiber die Festsetzung von Hochstgehalten an
Riickstinden von Schidlingsbekampfungsmitteln auf und in Obst und Gemiise ('),
Richtlinie 86/362/EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iiber die Festsetzung von
Hochstgehalten an Riickstdnden von Schidlingsbekdmpfungsmitteln auf und in
Getreide (%), Richtlinie 86/363/EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iiber die Festsetzung
von Hochstgehalten an Riickstinden von Schidlingsbekdmpfungsmitteln auf und in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs (*), Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (%), Richtlinie 90/642/EWG des Rates vom 27. November 1990 iiber die
Festsetzung von Hochstgehalten an Schidlingsbekdmpfungsmitteln auf und in
bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs einschlieBlich Obst und Gemiise (°)
oder Richtlinie 91/132/EWG des Rates vom 4. Mirz 1991 zur Anderung der Richtlinie
74/63/EWG des Rates iiber die Festlegung von Hochstgehalten an unerwiinschten
Stoffen und Erzeugnissen in Futtermitteln (°).

(") ABL L 340 vom 9. 12. 1976, S. 26. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie
97/41/EG (ABL. L 184 vom 12. 7. 1997, S. 33).

(* ABIL L 221 vom 7. 8. 1986, S. 37. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie
97/41/EG (ABI. L 184 vom 12. 7. 1997, S. 33).

(®) ABL L 221 vom 7. 8. 1986, S. 43. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie
97/41/EG (ABL. L 184 vom 12. 7. 1997, S. 33).

(*) ABL. L 224 vom 18. 8. 1990, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 749/97 der Kommission (ABIL. L 110 vom 26. 4. 1997, S. 24).

(°) ABL L 350 vom 14. 12. 1990, S. 71. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Rich-
tlinie 97/41/EG (ABI. L 184 vom 12. 7. 1997, S. 33).

(°) ABL. L 66 vom 13. 3. 1991, S. 16.
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2.5. Einfluf3 auf die Umwelt

2.5.1.  Verbleib und Verteilung in der Umwelt

2.5.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Wirkstoff sowie seine
Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte, sofern sie toxikolo-
gisch, dkotoxikologisch oder 6kologisch signifikant sind, unter den
fiir das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsbedin-
gungen folgende Eigenschaften entwickeln:

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

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

dies gilt nicht, wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, daf} die
Akkumulierung im Boden unter entsprechenden Feldbedingungen
so gering ist, da} sich in den Folgekulturen weder unannehmbare
Riickstandsmengen ansammeln noch unannehmbare phytotoxische
Auswirkungen einstellen und daB sich bei den nicht zu
bekdmpfenden Arten keine unannehmbaren Auswirkungen gemaif
den Ziffern 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 und 2.5.2 zeigen.

2.5.1.2. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Konzentra-
tion des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten, Abbau- oder
Reaktionsprodukte im Grundwasser nach Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen den
niedrigsten der folgenden Grenzwerte tibersteigt:

i) die Hochstkonzentration geméf der Richtlinie 80/778/EWG des
Rates vom 15. Juli 1980 iber die Qualitdt von Wasser fiir den
menschlichen Gebrauch (') oder

ii) die von der Kommission bei der Aufnahme des Wirkstoffs in
Anhang I anhand geeigneter, vor allem toxikologischer Daten
festgelegte Hochstkonzentration oder — wenn keine solche
Hochstkonzentration festgelegt wurde — die Konzentration, die
einem Zehntel des ADI-Wertes entspricht, welcher bei der
Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I festgelegt wurde,

wenn nicht wissenschaftlich nachgewiesen wurde, dal unter
einschldgigen Feldbedingungen die niedrigste Konzentration nicht
iiberschritten wird.

2.5.1.3. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die Konzentration des Wirk-
stoffs oder der Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte, die
nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschla-
genen Bedingungen zu erwarten ist, beim Oberflichenwasser

— die Werte im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Ober-
flichenwasser der vorgesehenen Anwendungsregion oder in
dem aus dieser Zone stammenden Oberflichenwasser {iber-
schreitet, die gemdf3 der Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom
16. Juni 1975 iber die Qualitdtsanforderungen an Oberflachen-
wasser fiir die Trinkwassergewinnung in den Mitgliedstaaten (?),
festgesetzt sind, oder

— fiir die nicht zu den Zielorganismen gehdrenden Arten und
insbesondere Tiere Auswirkungen hat, die im Sinne der entspre-
chenden Bestimmungen der Ziffer 2.5.2 als unannehmbar
anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das Pflanzenschutz-
mittel einschlieflich der Reinigungsvorschriften fiir
Ausbringungsgerite, ist so zu gestalten, da die Wahrscheinlichkeit
einer unbeabsichtigten Kontamination von Oberflaichenwasser
moglichst gering ist.

2.5.1.4. Die Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Konzentration des Wirk-
stoffs in der Luft unter Beriicksichtigung der vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen die AOEL-Werte oder die Grenzwerte
fir Anwender, Arbeitskrifte und Umstehende gemif Ziffer 2.4.1
iiberschreitet.

(') ABIL L 229 vom 30. 8. 1980, S. 11. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richtlinie 91/
692/EWG (ABI. L 377 vom 31. 12. 1991, S. 48).

(* ABL L 194 vom 25. 7. 1975, S. 34. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 91/692/EWG
(ABL. L 377 vom 31. 12. 1991, S. 48).
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2.5.2.  Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen
gehorende Arten

2.5.2.1. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Voégeln und anderen
nicht zu den Zielorganismen gehorenden terrestrischen Wirbe-
Itieren, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn

— das Verhdltnis der akuten und Kurzzeittoxizitdt zur Exposition
von Vogeln und anderen nicht zu den Zielorganismen
gehorenden terrestrischen Wirbeltieren weniger als 10 auf der
Grundlage der LD, betrigt oder wenn das Verhiltnis Langzeit-
toxizitdt/Exposition unter 5 liegt, es sei denn, eine geeignete
Risikoabschétzung erbringt den praktischen Beweis, dafl nach
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschla-
genen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen
eintreten;

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

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

— das Verhiltnis zwischen Toxizitdt und Exposition fiir Fische
und Daphnia bei akuter Exposition unter 100 und bei langfri-
stiger Exposition unter 10 liegt oder

— das Verhiltnis zwischen Hemmung des Algenwachstums und
Exposition weniger als 10 betrégt oder

— der hochste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Pflanzenschutz-
mitteln, die biologisch leicht abbaubare Wirkstoffe enthalten,
mehr als 1000 und fiir die Pflanzenschutzmittel mit sonstigen
Wirkstoffen mehr als 100 betrégt,

es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den prakti-
schen Beweis, dal bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter
den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswir-
kungen auf die Lebensfdahigkeit der direkt und indirekt (Réuber)
exponierten Arten eintreten.

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

2.5.2.4. Besteht die Moglichkeit einer Exposition anderer Nutzarthropoden
als Honigbienen, so wird die Zulassung fiir die Verwendung nicht
erteilt, wenn mehr als 30 v. H. der Versuchsorganismen im Letal-
oder Subletaltest, der in einem Labor bei der hochsten vorgeschla-
genen Aufwandmenge durchgefiihrt wird, geschidigt werden, es sei
denn, eine geeignete Risikoabschétzung erbringt den praktischen
Beweis, dafl bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen keine unannhembaren Auswirkungen
auf die betreffenden Organismen eintreten. Angaben hinsichtlich
der Selektivitdt und Vorschldge fiir die Verwendung in integrierten
Bekdmpfungssystemen sind entsprechend zu untermauern.

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

2.5.2.6. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von nicht zu den Zielor-
ganismen gehorenden, im Boden lebenden Mikroorganismen, so
wird die Zulassung nicht gewihrt, wenn die Stickstoff- oder
Kohlenstoffmineralisierung im Laborversuch nach 100 Tagen um
mehr als 25 v. H. verringert ist, es sei denn, eine geeignete Risiko-
abschitzung erbringt den praktischen Beweis, dal bei
bestimmungsgemifler Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter
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den vorgeschlagenen Bedingungen keine unnanehmbaren Auswir-
kungen auf die Aktivitidt der Mikroorganismen eintreten, wobei der
Fahigkeit der Mikroorganismen zur Vermehrung Rechnung zu
tragen ist.

2.6. Analysemethoden

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem neuesten Stand der
Technik entsprechen. Zur Anerkennung der Analysemethoden, die
fiir die Uberwachung und Bewertung nach der Zulassung vorge-
schlagen werden, miissen folgende Kriterien erfiillt sein:

2.6.1.  Analyse der Formulierung

Mit den Verfahren miissen der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe, gege-
benenfalls auch die toxikologisch, Okotoxikologisch oder
okologisch signifikanten Verunreinigungen und weitere Formulie-
rungsbestandteile bestimmt und identifiziert werden konnen.

2.6.2. Riickstandsanalyse

i) Mit dem Verfahren miissen toxikologisch, Okotoxikologisch
oder 6kologisch signifikante Riickstinde bestimmt und bestatigt
werden konnen.

ii) Die durchschnittliche Wiederfindungsrate muf} bei einer Stand-
ardabweichung von < 20 v. H. zwischen 70 v. H. und 110 v.
H. liegen.

iii) Hinsichtlich der Riickstinde in Lebensmitteln muf3 die Wieder-
holbarkeit unter den nachstehend angegebenen Werten liegen:

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

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt loga-
rithmischen Kurve bestimmt.

iv) Hinsichtlich der Riickstinde in Lebensmitteln mufl die
Vergleichbarkeit unter den nachstehend angegebenen Werten

liegen:
Riickstandsmenge Differenz Differenz
in mg/kg in mg/kg in v. H.
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt loga-
rithmischen Kurve bestimmt.

v) Werden behandelte Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse, Lebens-
Futtermittel oder Erzeugnisse tierischen Ursprungs auf
Riickstinde untersucht, so miissen die Analysemethoden
folgende  Empfindlichkeitskriterien  erfiillen, sofern die
Hochstriickstandsmenge oder die vorgeschlagene Hochstriick-
standsmenge der Bestimmungsgrenze nicht entspricht:

Bestimmungsgrenze entsprechend der vorgeschlagenen, vorldu-
figen oder gemeinschaftlichen Hochstriickstandsmenge:

. . Bestimmungsgrenze
Hochstriickstandsmenge mg/kg mg/kg
> 0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02
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2.7.

2.7.1.
2.7.2.

2.7.3.

N . Bestimmungsgrenze
Hochstriickstandsmenge mg/kg me/kg
< 0,05 Hochstriickstandsmenge x 0,5

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

Gibt es keine geeignete FAO-Spezifikation, so miissen folgende
chemische und physikalische Eigenschaften des Pflanzenschutzmit-
tels gewiahrleistet sein:

a) chemische Eigenschaften:

Die angegebenen und die tatsdchliche Wirkstoffmenge im Pflan-
zenschutzmittel darf wihrend der gesamten Haltbarkeitsdauer
hochstens folgende Abweichung aufweisen:

Angegebene Menge in g/kg oder g/l bei 20 °C Abweichung

Bis 25 + 15 v. H. homogene Formulierung

+ 25 v. H. nicht homogene Formulierung

Uber 25 bis 100 + 10 v. H.

Uber 100 bis 250 +6v. H

Uber 250 bis 500 +5v. H

Uber 500 £ 25 g/kg + 25 g/l

b) physikalische Eigenschaften:

Das Pflanzenschutzmittel mufl die physikalischen Kriterien
(einschlieBlich Lagerungsstabilitit) erfiillen, die fiir diese
Formulierung im ,,Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products (Handbuch iiber
Entwicklung und Anwendung der FAO-Spezifikationen fiir
Pflanzenschutzmittel) angegeben sind.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder
empfohlen, die Zubereitung zusammen mit anderen Pflanzenschutz-
mitteln oder Zusdtzen in einer Tankmischung zu verwenden, und/
oder werden auf dem vorgeschlagenen Etikett Angaben dariiber
gemacht, wie sich die Zubereitung mit den anderen Pflanzenschutz-
mitteln der Tankmischung vertrdgt, so miissen diese Produkte oder
Zusitze in der Tankmischung chemisch und physikalisch vertrig-
lich sein.



