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VERORDNUNG (EU) Nr. 546/2011 DER KOMMISSION
vom 10. Juni 2011

zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich einheitlicher Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 29 Absatz 6 und Artikel 84,

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 miissen die
einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln die Anforderungen des
Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 dber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (?) enthalten.

(2)  Zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
muss daher eine Verordnung mit diesen Anforderungen
gemdll Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG erlassen
werden. Eine solche Verordnung darf keine wesentlichen
Anderungen enthalten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln gemdfl Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind im Anhang der vorliegenden
Verordnung dargelegt.

Artikel 2

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

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

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

Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. Juni 2011

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 11.
() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO
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1.1.

EINLEITUNG

Die in diesem Anhang dargelegten Grundsitze sollen sicherstellen, dass die in Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe e in
Verbindung mit Artikel 4 Absatz 3, Artikel 29 Absatz 1 Buchstaben f, g und h der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 genannten Anforderungen bei der Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, soweit
es sich um chemische Zubereitungen handelt, von allen Mitgliedstaaten unter Einhaltung eines hohen Schutz-
niveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt angewandt werden.

Bei der Priifung von Antrigen und der Erteilung von Zulassungen gehen die Mitgliedstaaten folgendermafSen vor:

a) — Sie vergewissern sich, dass die eingereichten Unterlagen — gegebenenfalls unbeschadet der Artikel 33, 34
und 59 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 — spitestens bei Abschluss der der Entscheidungsvorberei-
tung dienenden Bewertung die Anforderungen des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 der
Kommission (*) erfiillen;

— sie vergewissern sich, dass Umfang, Qualitit, Zusammensetzung und Verldsslichkeit der vorgelegten
Informationen ausreichen, um eine ordnungsgemife Priifung der Unterlagen zu ermdglichen;

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

b) Sie beriicksichtigen — gegebenenfalls unbeschadet der Artikel 33 Absatz 3, Artikel 34 und 59 der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 — die gemafl dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 der Kommission (?)
zum Zweck der Zulassung des Wirkstoffs gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorgelegten Angaben
zu dem Wirkstoff des Pflanzenschutzmittels sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

¢) sie beriicksichtigen andere relevante technische oder wissenschaftliche Informationen, iiber die sie nach
verniinftigem Ermessen verfigen konnen und die sich auf die Leistungsfahigkeit des Pflanzenschutzmittels,
seine moglichen schidlichen Auswirkungen, seine Bestandteile oder seine Riickstinde beziehen.

Ist in den speziellen Bewertungsgrundsitzen von Angaben gemif dem Anhang der Verordnung (EU) Nr.
544/2011 die Rede, so sind damit die in Ziffer 2 Buchstabe b genannten Angaben gemeint.

Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um fiir einen der vorgeschlagenen Verwendungszwecke
die Bewertung abzuschliefen, so wird der Antrag fiir diesen Verwendungszweck bewertet und eine Entscheidung
getroffen.

Unter Beriicksichtigung der vorgetragenen Griinde und spiteren Erlduterungen lehnen die Mitgliedstaaten einen
Antrag ab, wenn wegen fehlender Angaben nicht fir mindestens einen der vorgeschlagenen Verwendungszwecke
die Bewertung abgeschlossen und eine fundierte Entscheidung getroffen werden kann.

In der Bewertungs- und Entscheidungsphase arbeiten die Mitgliedstaaten mit den Antragstellern zusammen, um
eventuell auftauchende Fragen zu den Unterlagen schnell zu kliren, um frithzeitig festzustellen, ob zusitzliche
Studien fur eine ordnungsgemifle Bewertung des Antrags durchzufithren sind, um die vorgeschlagenen Bedin-
gungen fiir den vorgesehenen Verwendungszweck des Pflanzenschutzmittels zu dndern oder um eine Anderung
der Art oder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels zu bewirken, so dass die Anforderungen dieses
Anhangs oder der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vollstindig erfiillt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens zwolf Monate nach Vorlage der in technischer Hinsicht voll-
stindigen Unterlagen eine mit Griinden versehene Entscheidung. Die Unterlagen sind in technischer Hinsicht
vollstandig, wenn alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011genannten Anforderungen erfullt sind.

Bewertung und Entscheidung durch die zustindige Behorde der Mitgliedstaaten erfolgen vorzugsweise auf in-
ternational anerkannter (z. B. durch die Pflanzenschutz-Organisation fiir Europa und den Mittelmeerraum (EPPO))
wissenschaftlicher Grundlage und nach den Empfehlungen von Fachleuten.

BEWERTUNG
Allgemeine Grundsiitze

Die Mitgliedstaaten bewerten die in Teil A Ziffer 2 genannten Angaben nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen und technischen Kenntnisse, wobei sie insbesondere

a) die Wirksamkeit und Phytotoxizitit des Pflanzenschutzmittels bei jeder Verwendung, fir die die Zulassung
beantragt wird, beurteilen sowie

b) die damit verbundenen Gefahren ermitteln und bewerten und die Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt
abschitzen.

(") Siehe Seite 67 dieses Amtsblatts.

() Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.1.1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass bei der Bewertung der eingereichten Antrige gemafl Artikel 29 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, wonach sie unter anderem alle normalen Bedingungen fiir die Verwendung des
Pflanzenschutzmittels sowie die Folgen dieser Verwendung beriicksichtigen miissen, effektiv die vorgeschlagenen
praktischen Verwendungsbedingungen bewertet werden; dazu zdhlen insbesondere Verwendungszweck, Dosie-
rung, Art, Haufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und Zusammensetzung der Zubereitung. Die
Mitgliedstaaten beriicksichtigen auch die Grundsitze des integrierten Pflanzenschutzes in allen Fillen, in denen
dies maoglich ist.

Bei der Bewertung der eingereichten Antrige beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Bedingungen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich Klima — in den vorgesehenen Verwendungsregio-
nen.

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

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

Es erfolgt eine erneute Bewertung, die moglichen Unsicherheiten bei den entscheidenden Angaben sowie einer
Reihe von wahrscheinlichen Verwendungsbedingungen Rechnung trdgt und zu einem realistischen Bild des
ungiinstigsten Falles fithrt, damit festgestellt wird, ob moglicherweise groffere Unterschiede zur ersten Bewertung
auftreten.

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

— die bestmdgliche Einschitzung aller beteiligten Prozesse unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und
Annahmen ermoglichen,

— gemifl Teil B Abschnitt 1 Ziffer 4 analysiert werden,

— durch Messungen untermauert werden, die unter fiir die Verwendung des Modells relevanten Bedingungen
vorgenommen wurden,

— fur die Bedingungen in der vorgeschlagenen Verwendungsregion geeignet sein.

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

Spezielle Grundsitze

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

Wirksambkeit

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekimpfung oder zum Schutz gegen einen Organismus
einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, inwieweit dieser Organismus in der vorgesehenen Verwendungs-
region unter den gegebenen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — ein-
schlielich Klima — schadlich ist.

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zu einem anderen Zweck als zur Bekdmpfung oder zum Schutz
gegen einen Organismus einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, ob in der vorgeschlagenen Verwendungs-
region unter den gegebenen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — ein-
schlielich Klima — grofere Schidden, Verluste oder Nachteile entstehen konnen, wenn das Pflanzenschutzmittel
nicht verwendet wiirde.

Die Mitgliedstaaten bewerten die gemiff dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 gemachten Angaben
zur Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter Beriicksichtigung der Intensitit der Bekimpfung oder der
beabsichtigten Wirkung und unter Beriicksichtigung der relevanten Versuchsbedingungen wie:

— Auswahl der Kultur oder der Sorte,
— Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft und Umwelt — einschlielich Klima,
— Auftreten und Befallsstirke der Schadorganismen,

— Entwicklungsstand von Kultur und Organismus,
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— Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels,

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

— Art der Ausbringungsgerite.

2.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten die Leistungsfahigkeit des Pflanzenschutzmittels unter verschiedenen in der vor-
gesehenen Verwendungsregion wahrscheinlich auftretenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen-
schutz und Umwelt — einschlieflich Klima; sie bewerten insbesondere

i) Intensitdt, Einheitlichkeit und Dauer der beabsichtigten Wirkung je nach Dosis, im Vergleich zu einem oder
mehreren geeigneten Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandelten Kontrolle;

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

Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so bewerten die Mitgliedstaaten die Leistungsfihigkeit des Pflanzen-
schutzmittels, um festzustellen, ob es unter den gegebenen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen-
schutz und Umwelt — einschlieBlich Klima — in der vorgeschlagenen Verwendungsregion einen eindeutig
feststellbaren dauerhaften Nutzen bringt.

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

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzen-
schutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die
ZweckmifSigkeit der Tankmischung und ihrer Verwendungsbedingungen.

2.2. Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

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

a) Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:
i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen Wirksamkeitsdaten;

i) andere relevante Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel wie Art der Zubereitung, Aufwandmenge,
Anwendungsverfahren, Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber den
Wirkstoff einschlieflich Wirkungsweise, Dampfdruck, Fliichtigkeit und Wasserloslichkeit.

=

Zu bewerten sind:

i) Art, Haufigkeit, Ausmaff und Dauer der beobachteten phytotoxischen Wirkungen und die diese Wirkun-
gen beeinflussenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt -einschlieflich
Klima;

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

i) der Teil der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, an dem phytotoxische Wirkungen zu ver-
zeichnen sind;

iv) die nachteilige Wirkung auf Ertragsmenge und/oder -qualitit der behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse;

v) die nachteilige Wirkung auf Lebensfihigkeit, Keimfihigkeit, Wiichsigkeit, Bewurzelung und Bestandsent-
wicklung behandelter Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die Vermehrungszwecken dienen;

vi) bei fliichtigen Pflanzenschutzmitteln, die nachteilige Wirkung auf angrenzende Kulturen.
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2.2.2. Ist den verfiigbaren Daten zu entnehmen, dass der Wirkstoff oder Metaboliten sowie Abbau- und Reaktions-
produkte nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemdfl den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in
nicht unerheblicher Menge im Boden und/oder in oder auf pflanzlichen Stoffen verbleiben, so bewerten die
Mitgliedstaaten das Ausmafd der negativen Auswirkungen auf die Folgekulturen. Die Bewertung erfolgt gemaf
Ziffer 2.2.1.

2.2.3.  Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder
Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die fiir diese Mischung
vorgelegten Informationen gemif$ der Ziffer 2.2.1.

23, Auswirkungen auf die zu bekimpfenden Wirbeltiere

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekimpfung von Wirbeltieren zu verwenden, so bewerten die
Mitgliedstaaten die Wirkungsweise des Pflanzenschutzmittels und die am Verhalten und an der Gesundheit der
bekdmpften Tiere zu erkennenden Auswirkungen; sollen die bekimpften Tiere getotet werden, so ist zu bewer-
ten, wie lange es dauert, bis der Tod eintritt, und unter welchen Umstinden dies geschieht.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgesehenen relevanten Informationen und das Ergebnis
ihrer Bewertung einschliefSlich toxikologischer und Metabolismus-Untersuchungen;

ii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel einschlieflich toxikologischer Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten.

2.4, Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.41. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier

2.4.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemif8 den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen, insbesondere Dosis, Anwendungsmethode und Klima, wahrscheinlich zu verzeich-
nende Exposition des Anwenders gegeniiber dem Wirkstoff und/oder toxikologisch relevanten Verbindungen im
Pflanzenschutzmittel und stiitzen sich dabei vorzugsweise auf realistische Angaben zur Exposition und, wenn
diese nicht verfiigbar sind, auf ein geeignetes und anerkanntes Berechnungsmodell.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen toxikologischen und Metabolismus-

Untersuchungen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung einschlieflich der annehmbaren Anwenderexpo-
sition (AOEL). Die annehmbare Anwenderexposition ist die maximale Wirkstoffmenge, der der Anwender
ohne gesundheitsschddigende Auswirkungen ausgesetzt sein kann. Die annehmbare Anwenderexposition
wird in Milligramm chemischer Stoff je Kilogramm Korpergewicht des Anwenders ausgedriickt. Sie
griindet sich auf den hochsten Expositionsgrad, bei dem in den Versuchen keinerlei schidliche Auswir-
kungen bei der in Frage kommenden empfindlichsten Tierart oder, falls solche Daten vorliegen, beim
Menschen festgestellt wurden;

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

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen toxikologischen Untersuchungen ein-

=

schlieflich, sofern dies angezeigt ist, Untersuchungen iiber die dermale Resorption;

andere im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehene relevante Informationen wie:
— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Art der Zubereitung,

— GroRe, Form, Art der Verpackung,

— Verwendungsbereich und Art der Kultur oder der Zielgruppe,

— Anwendungsverfahren einschlieflich Handhabung, Einfiillen und Mischen des Produkts,

— empfohlene Maflnahmen zur Reduzierung der Exposition,

— empfohlene Schutzkleidung,
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— Hochstaufwandmenge,
— auf dem Etikett angegebener Mindestwasseraufwand,
— Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen.

b) Diese Bewertung erfolgt fur alle fur das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsverfahren und
Ausbringungsgerite sowie fiir die verschiedenen Arten und Grofen von Behiltern, wobei das Mischen,
Einfiillen und die Anwendung des Pflanzenschutzmittels sowie das Reinigen und die routinemiflige Wartung
der Ausbringungsgerite beriicksichtigt werden.

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

— Art der Verpackung,

— Abmessungen und Fassungsvermaogen,

— GroRe der Offnung,

— Art des Verschlusses,

— Soliditdt, Undurchlissigkeit und Festigkeit bei normalen Transportbedingungen und normaler Handhabung,
— Bestindigkeit gegen den Inhalt und Vereinbarkeit der Verpackung mit dem Inhalt.

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

— Verfigbarkeit und Eignung,
— bequemes Tragen in Anbetracht der korperlichen Belastungen und des Klimas.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemidfl den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen eine Exposition anderer Personen (Umstehender oder von Arbeitskriften nach der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels) oder von Tieren gegeniiber dem Wirkstoff und/oder anderen toxikolo-
gisch relevanten Verbindungen in dem Pflanzenschutzmittel moglich ist.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen toxikologischen und Metabolismus-Unter-
suchungen des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung, einschlieflich der annehmbaren Anwender-
exposition;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen toxikologischen Untersuchungen ein-
schliefflich Untersuchungen tiber die dermale Resorption;

iii) andere im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschene relevante Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel wie:

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

— Anwendungsverfahren, insbesondere Verspriihen,

— Hochstaufwandmenge,

— Mindestwasseraufwand,

— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Behandlungsriickstinde auf den Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen,

— weitere Tatigkeiten, die eine Exposition von Arbeitskriften mit sich bringen.
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2.42. Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.4.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen Informationen
iiber die Toxizitit, insbesondere:

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

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

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

2.4.2.2. Bevor die Mitgliedstaaten die protokollierten Versuche oder Erzeugnisse tierischen Ursprungs hinsichtlich der
festgestellten Riickstandsgehalte bewerten, priifen sie folgende Informationen:

— Angaben iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis einschlieflich der im Anhang der Verord-
nung (EU) Nr. 545/2011 genannten Angaben iiber die Anwendung und die vorgeschlagenen Sicherheits-
wartezeiten bei den vorgesehenen Verwendungszwecken sowie Angaben iiber Riickhalte- oder Lagerfristen
bei Verwendung nach der Ernte,

— Art der Zubereitung,
— Analysemethoden und Definition von Riickstanden.

2.4.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsgehalte in protokollierten Versuchen unter Beriicksichtigung ange-
messener statistischer Modelle. Die Bewertung wird fiir jeden vorgeschlagenen Verwendungszweck vorgenommen
und beriicksichtigt:

i) die vorgeschlagenen Bedingungen fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber Riickstinde
in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Verteilung der
Riickstinde auf geniebare und ungeniebare Teile;

iii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber Riickstinde
in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, 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 Riickstandsgehalte in Erzeugnissen tierischen Ursprungs und beriicksichtigen
dabei die in Teil A Ziffer 8.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen Informationen
sowie die Riickstdnde anderer Verwendungen.

2.4.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten mit Hilfe eines geeigneten Berechnungsmodells die potenzielle Exposition der
Verbraucher iiber die Nahrung oder, soweit dies relevant ist, andere Expositionswege. Diese Bewertung beriick-
sichtigt gegebenenfalls sonstige Riickstandsquellen, wie andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutz-
mitteln, die denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

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

2.5.  Einfluss auf die Umwelt
2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Bei der Bewertung des Verbleibs und der Verteilung des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt bewerten die
Mitgliedstaaten alle Umweltkompartimente einschlieSlich Biota mit folgenden Schwerpunkten:

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

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

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen tiber 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 Identitdt der Abbauprodukte,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbauprodukte;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel einschlieflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden;

g

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
in das Grundwasser gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie mit Hilfe eines geeigneten und auf
EU-Ebene anerkannten Berechnungsmodells die Konzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen im Grundwasser der vorgesehenen Verwendungsregion zu erwarten sind.

Solange es kein auf EU-Ebene anerkanntes Berechnungsmodell gibt, stiitzen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung
insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iiber die Mobilitit und die Persistenz im Boden im Sinne
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und der Verordnung (EU) Nr. 545/2011.

Bei dieser Bewertung sind auch folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen iiber Verbleib
und Verhalten im Boden und im Wasser sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

=

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

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

iii

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel einschlieflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;
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2.5.1.3.

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

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

vii) soweit dies relevant ist, die aus der Kontrolle resultierenden Angaben dariiber, ob infolge fritherer Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen,
Riickstinde des Wirkstoffs, entsprechender Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte im Grundwasser
vorhanden sind oder nicht. Diese Uberwachungsdaten sind wissenschaftlich auszuwerten.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
in das Oberflichenwasser gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie mit Hilfe eines geeigneten
und auf EU-Ebene anerkannten Berechnungsmodells die vorhersehbare Kurz- und Langzeitkonzentration des
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser der vorgeschlagenen
Verwendungsregion nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemifs den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen.

Solange es kein auf EU-Ebene anerkanntes Berechnungsmodell 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 Abfliefen und die Abdrift im Sinne des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 und der
Verordnung (EU) Nr. 545/2011.

Bei dieser Bewertung sind auch folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen tiber Verbleib und
Verhalten im Boden und im Wasser sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

=
=

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

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

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-

zenschutzmittel einschlieflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

=

mogliche Expositionswege:

=

— Abdrift,

— Abfliefen,

— Bespriihen,

— Abflieen durch Drainagerohre,
— Versickerung,

— Deposition iiber die Luft;

v) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;

Angaben {iiber die Verfahren zur Trinkwassergewinnung und -aufbereitung in der vorgeschlagenen Verwen-
dungsregion.

vi



11.6.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 155/137

2.5.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob sich das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedin-
gungen in die Luft verfliichtigen kann; besteht diese Mdglichkeit, so nehmen sie, gegebenenfalls mit Hilfe eines
geeigneten anerkannten Berechnungsmodells, die bestmdgliche Bewertung der zu erwartenden Konzentration des
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in der Luft nach Verwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemafl den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen vor.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber Verbleib und
Verhalten im Boden, im Wasser und in der Luft sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

=

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

Dampfdruck,

Loslichkeit in Wasser,

Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitdt der Abbauprodukte,
photochemischer Abbau im Wasser und in der Luft und Identitit der Abbauprodukte,

Verteilungkoeffizient Octanol/Wasser;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen relevanten Informationen tiber das Pflan-
zenschutzmittel einschlieSlich der Informationen tiber Verteilung und Abbau in der Luft;

2.5.1.5. Die Mitgliedstaaten bewerten die Eignung der Verfahren zur Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzen-
schutzmittels und seiner Verpackung.

2.52. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten

Bei der Berechnung des Verhltnisses Toxizitét/Exposition beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Toxizitdt gegen-
iiber dem bei den Versuchen verwendeten empfindlichsten Organismus.

2.5.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen 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 Verwendung des Pflanzenschutz-
mittels gemaf$ den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir diese Arten und ihre Fortpflanzung zu erwar-
ten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i)

die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber toxiko-
logische Untersuchungen an Sidugetieren und Auswirkungen auf Vogel und andere nicht zu den Ziel-
gruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere sowie deren Fortpflanzung, andere relevante Informationen
tiber den Wirkstoff sowie die Ergebnisse der Bewertung der genannten Informationen;

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere die Informationen iiber Auswirkungen auf Végel und andere nicht zu
den Zielgruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere;

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

bewerten sind:

Verbleib und Verteilung einschlieflich Persistenz und Biokonzentration des Wirkstoffs und der Metabo-
liten, Abbau- und Reaktionsprodukte in den betroffenen Umweltkompartimenten nach Anwendung des
Pflanzenschutzmittels;

die geschitzte Exposition wahrscheinlich exponierter Arten zum Zeitpunkt der Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels oder wihrend der Zeit, in der Riickstinde vorhanden sind, wobei alle relevanten Expositi-
onswege 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;
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iii) die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Kurzzeit- und, sofern relevant, Langzeittoxizitit und
Exposition. Das Verhiltnis Toxizitdt/Exposition ist definiert als der Quotient aus LDs,, LC5y bzw. NOEC,
ausgedriickt auf der Basis des Wirkstoffs, und geschitzter Exposition in mg/kg Korpergewicht.

2.5.2.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Wasserorganismen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten
sie, welche kurz- und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemif§ den vorgeschla-
genen Verwendungsbedingungen fiir diese Organismen zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 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 Identitdt der Abbauprodukte,

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

iii

=

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere iiber die Auswirkungen auf Wasserorganismen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

b) Zu bewerten sind:

i) Verbleib und Verteilung von Riickstinden des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktions-
produkte im Wasser, im Sediment oder in Fischen;

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

i) die Berechnung des Verhaltnisses zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition bei Algen.
Dieses Verhiltnis ist definiert als der Quotient aus EC5y und vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in
der Umwelt;

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

v) gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischen und die mégliche Exposition von Fischverzehrern, ein-
schlieflich Menschen;

vi) wird das Pflanzenschutzmittel direkt im Oberflichengewisser angewendet, die Auswirkungen auf die
Qualitdt der Oberflichengewisser wie beispielsweise Anderung des pH-Werts oder des Gehalts an gelds-
tem Sauerstoff.
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2.5.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche
kurz- und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemidf den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen fiir Honigbienen zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen iber die
Toxizitdt 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 Identitit der Abbauprodukte,
— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

i) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere der Informationen iiber die Toxizitit fiir Honigbienen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

b) Zu bewerten sind:

i) das Verhiltnis zwischen Hochstaufwandmenge in Gramm des Wirkstoffs je Hektar und LDs5, (Kontakt oder
orale Aufnahme) in pg des Wirkstoffs je Biene (Gefahrdungsquotient) und, falls erforderlich, die Persistenz
von Riickstinden auf oder in den behandelten Pflanzen;

ii) gegebenenfalls die Auswirkungen auf Bienenlarven, das Verhalten von Bienen sowie Uberleben und Ent-
wicklung von Bienenvélkern nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemédfl den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen.

2.5.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
anderen Nutzarthropoden als Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Mog-
lichkeit, so bewerten sie, welche letalen und subletalen Auswirkungen auf diese Organismen bei der Verwendung
des Pflanzenschutzmittels gemif$ den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen zu erwarten sind, und ob eine
Verringerung ihrer Aktivitdt eintritt.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber die Toxizitit
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 Identitit der Abbauprodukte,
— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel wie:

i,

— Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen,

— Toxizitdt fir Honigbienen,
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— aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Daten,
— Hochstaufwandmenge,
— maximale Anzahl und Zeitpunkt der Anwendungen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

2.5.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Regenwiirmern und anderen nicht zu den Zielorganismen gehorenden, im Boden lebenden Makroorganismen
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurzfristigen
und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen fir diese Organismen zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber die
Toxizitdt 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 Verhltnis zum pH-Wert und Identitdt der Abbauprodukte,
— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitdt der Abbauprodukte,
— DTso und DTy fiir den Abbau im Boden;
iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das

Pflanzenschutzmittel, insbesondere die Informationen iiber Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere
nicht zu den Zielgruppen gehorende, im Boden lebende Makroorganismen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

b) Zu bewerten sind:
i) die letalen und subletalen Auswirkungen;
ii) die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzentration in der Umwelt;

iii) eine Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitit und Exposition (definiert als Quotient aus
LCsq und vorhergesagter Anfangskonzentration in der Umwelt) und des Verhiltnisses zwischen Lang-
zeittoxizitit und Exposition (definiert als Quotient aus NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentration in
der Umwelt);

iv) gegebenenfalls die Biokonzentration und Persistenz von Riickstinden in Regenwiirmern.

2.5.2.6. Kann aufgrund der Bewertung gemaf$ Ziffer 2.5.1.1 nicht ausgeschlossen werden, dass das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in den Boden gelangt, so bewerten die Mitgliedstaaten die
Auswirkungen auf die Tatigkeit von Mikroorganismen im Boden, insbesondere die Stickstoff- und Kohlenstoff-
mineralisierung.
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2.6.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber den Wirk-
stoff einschlieRlich der speziellen Informationen iiber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen
gehorende, im Boden lebende Mikroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel, insbesondere Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehérende, im Boden lebende
Mikroorganismen;

iii) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;

iv) aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Informationen.

Analysemethoden

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

fir die Analyse der Formulierung:

die Art und Menge des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe im Pflanzenschutzmittel und gegebenenfalls die toxiko-
logisch, okotoxikologisch oder okologisch signifikanten Verunreinigungen und weiteren Formulierungsbestand-
teile.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden sowie die
Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen Angaben iiber Analysemethoden, ins-
besondere:

— Spezifitit und Linearitdt der vorgeschlagenen Methoden,
— Ausmaf der Interferenzen,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbarkeit zwischen verschiede-
nen Labors);

i) die Nachweis- und Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden in Bezug auf Unreinheiten;
fur die Riickstandsanalyse:

die bei zugelassenen Verwendungen des Pflanzenschutzmittels entstehenden toxikologisch, 6kotoxikologisch oder
okologisch signifikanten Riickstinde des Wirkstoffs, seiner Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgeschenen Angaben iiber Analysemethoden sowie die
Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesechenen Angaben iiber Analysemethoden, ins-
besondere:

— Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbarkeit zwischen verschiede-
nen Labors),

— Wiederfindungsrate bei den vorgeschlagenen Methoden fiir angemessene Konzentrationen;
iii) die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden;

iv) die Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.
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2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Physikalische und chemische Eigenschaften

Die Mitgliedstaaten bewerten die tatsichliche Wirkstoffkonzentration des Pflanzenschutzmittels sowie seine
Lagerungsstabilitit.

Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, ins-
besondere folgende Punkte:

— sofern es eine addquate Spezifikation der FAO (Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten
Nationen) gibt, die in dieser Spezifikation aufgefithrten physikalischen und chemischen Eigenschaften;

— gibt es keine adiquate FAO-Spezifikation: alle in dem ,Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for plant protection products“ (Handbuch iiber Entwicklung und Anwendung der FAO-
und der WHO-Spezifikationen fur Pflanzenschutzmittel) aufgefihrten, fir die Formulierung relevanten phy-
sikalischen und chemischen Eigenschaften.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen und
chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen und
chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett verlangt oder empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so ist zu bewerten, ob die fiir die
Mischung verwendeten Produkte chemisch und physikalisch vertraglich sind.

ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN
Allgemeine Grundsiitze

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

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei Zulassungsentscheidungen erforderlichenfalls die Bedingungen in den
vorgesehenen Verwendungsregionen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich
Klima — beriicksichtigt werden. Diese Erwdgungen konnen dazu fithren, dass besondere Verwendungsbedingun-
gen und -beschrinkungen festgelegt werden, und dass die Zulassung gegebenenfalls nur fiir bestimmte Gebicte
innerhalb des betreffenden Mitgliedstaats gewahrt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zugelassene Aufwandmenge, ausgedriickt als Dosierung und Anzahl
der Anwendungen, die zur Erzielung der gewiinschten Wirkung erforderliche Mindestmenge ist, auch wenn eine
grofere Menge keine unzulissigen Gefahren fur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fir die Umwelt mit
sich bringen wiirde. Die zugelassene Aufwandmenge richtet sich nach den Bedingungen in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich Klima — in den Regionen, fir die die Zulassung gewahrt
wurde. Allerdings diirfen Dosierung und Anzahl der Anwendungen nicht zu unerwiinschten Wirkungen wie
Resistenzbildung fithren.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sich die Entscheidungen auf die Grundsitze des integrierten Pflanzen-
schutzes stiitzen, wenn das Erzeugnis in Situationen verwendet werden soll, die ein solches Vorgehen erfordern.

Da die Bewertung sich auf Angaben {iber eine begrenzte Zahl reprasentativer Arten stiitzt, haben die Mitglied-
staaten darauf zu achten, dass die Verwendung der Pflanzenschutzmittel keine langfristigen Auswirkungen auf
den Bestand und die Vielfalt der nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten hat.

Vor Erteilung der Zulassung achten die Mitgliedstaaten darauf, dass das Etikett des Erzeugnisses
— den Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 547/2011 der Kommission (!) entspricht;
— dariiber hinaus die in den EU-Vorschriften iiber den Arbeitsschutz verlangten Angaben enthilt;

— insbesondere die Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemaf
den Ziffern 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 oder 1.5 auffiihrt.

(") Siehe Seite 176 dieses Amtsblatts.
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1.7.

1.8.

1.9.

In der Zulassung sind die in der Richtlinie 1999/45/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') und in der

Verordnung (EU) Nr. 547/2011 aufgefithrten Angaben genannt.

Vor Erteilung der Zulassung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a)

Sie sorgen dafiir, dass die vorgeschlagene Verpackung mit der Richtlinie 1999/45/EG in Einklang steht;

b) sie sorgen dafiir, dass

— die Verfahren zur Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

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

— die Verfahren zur Dekontaminierung und Vernichtung der Verpackungen

den einschligigen Rechtsvorschriften entsprechen.

Die Erteilung einer Zulassung setzt voraus, dass alle Anforderungen gemifs Abschnitt 2 (Spezielle Grundsitze)
erfiillt sind. Dabei gelten folgende Ausnahmen:

a)

Wenn ein oder mehrere in den Ziffern 2.1, 2.2, 2.3 oder 2.7 genannte Entscheidungskriterien nicht voll
erfiillt sind, wird die Zulassung nur gewahrt, wenn der Nutzen des Pflanzenschutzmittels bei den angegebenen
Verwendungsbedingungen grofer ist als die potenziellen Nebenwirkungen bei der Verwendung. Etwaige
Verwendungsbeschrinkungen des Pflanzenschutzmittels, die damit zusammenhangen, dass einige dieser An-
forderungen nicht erfillt sind, miissen auf dem Etikett angegeben werden; die ordnungsgemifle Verwendung
des Pflanzenschutzmittels darf nicht dadurch gefihrdet werden, dass die Anforderungen der Ziffer 2.7 nicht
erfullt sind. Als Nutzen kann dabei Folgendes gelten:

— Vorteile und Kompatibilitit im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes oder beim 6kologischen Land-
bau;

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

— Bedarf an einer groferen Auswahl von Wirkstoffen oder biochemischen Wirkungsweisen, beispielsweise
zur Verwendung 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 gehorende Arten.

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 Zeit-
raum erteilt, wenn die vorgeschlagenen Verfahren infolge ihrer Eignung fiir den vorgegebenen Zweck gerecht-
fertigt sind. In diesem Fall wird dem Antragsteller eine Frist fiir die Entwicklung und Vorlage von Analysever-
fahren eingerdumt, die den genannten Kriterien entsprechen. Nach Ablauf dieser Frist ist die Zulassung erneut
zu priifen.

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

Wurde eine Zulassung gemif$ den in diesem Anhang genannten Anforderungen erteilt, so konnen die Mitglied-
staaten gemifS Artikel 44 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

a)

b)

vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Mafinahmen treffen, um die Leistungsfahigkeit
eines Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls zu verbessern und/oder

in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Manahmen treffen, um das Ausmaf der Exposition nach
oder wihrend der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls weiter zu verringern.

() ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
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Die Mitgliedstaaten unterrichten die Antragsteller iiber die unter den Buchstaben a und b genannten Maflnahmen
und fordern sie auf, alle zusdtzlichen Daten und Informationen vorzulegen, die zum Nachweis der Wirksamkeit
oder moglicher Gefahren dienen, die sich aus den geinderten Bedingungen ergeben.

2. Spezielle Grundsitze

Die speziellen Grundsitze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsitze gemifl Abschnitt 1.

2.1. Wirksamkeit

2.1.1.  Schlieen die vorgeschlagenen Verwendungszwecke Empfehlungen iiber die Bekimpfung von oder den Schutz
gegen Organismen ein, die unter den in der vorgesehenen Verwendungsregion herrschenden Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich Klima — nach den Erfahrungen und
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand nicht als schidlich gelten, oder ist davon auszugehen, dass die anderen
Wirkungen unter diesen Bedingungen den beabsichtigten Zweck nicht erfillen, so wird fur diese Verwendungs-
zwecke keine Zulassung gewihrt.

2.1.2. Intensitit, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wir-
kungen miissen denen vergleichbar sein, die bei Verwendung eines geeigneten Vergleichsmittels gegeben sind.
Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen, dass das Pflanzenschutzmittel unter den in der
vorgeschlagenen Verwendungsregion herrschenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz
und Umwelt — einschlieflich Klima — einen eindeutig feststellbaren Nutzen in Bezug auf Intensitit, Einheitlich-
keit und Langzeitwirkung der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen hat.

2.1.3.  Gegebenenfalls miissen die qualitativen undfoder quantitativen Auswirkungen auf den bei Verwendung des
Pflanzenschutzmittels erzielten Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste denen eines geeigneten Vergleichs-
mittels vergleichbar sein. Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen, dass das Pflanzenschutz-
mittel unter den in der vorgeschlagenen Verwendungsregion herrschenden Bedingungen in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefSlich Klima — einen eindeutig feststellbaren Nutzen hinsichtlich
seiner quantitativen und/oder qualitativen Auswirkungen auf den Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste
hat.

2.1.4.  Schlussfolgerungen zur Leistungsfahigkeit der Zubereitung miissen fiir alle Verwendungsregionen der Mitglied-
staaten, in denen sie zugelassen werden sollen, und unter allen vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
gelten, es sei denn, aus dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung nur unter bestimmten
Umstinden (z. B. bei schwachem Befall oder bei besonderen Bodentypen oder Wachstumsbedingungen) zu
verwenden ist.

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

2.2.  Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

2.2.1.  Sind auf dem Etikett keine Verwendungsbeschrankungen angegeben, so diirfen sich an den behandelten Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnissen keine entsprechenden phytotoxischen Auswirkungen zeigen.

2.2.2.  Der Ernteertrag darf aufgrund phytotoxischer Auswirkungen nicht geringer sein, als dies ohne Verwendung 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 dirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nisse auftreten; dies gilt nicht fur nachteilige Auswirkungen auf die Verarbeitung, sofern das vorgeschlagene
Etikett den Hinweis enthdlt, dass die Zubereitung nicht auf Kulturen angewendet werden darf, die weiterver-
arbeitet werden sollen.

2.2.4. Es diirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse,
die als Vermehrungs- oder Saatgut verwendet werden, insbesondere hinsichtlich der Lebensfahigkeit, Keimfahig-
keit, Bewurzelung und Bestandsentwicklung, auftreten; dies gilt nicht, wenn das vorgeschlagene Etikett den
Hinweis enthdlt, dass die Zubereitung nicht auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse angewendet werden darf,
die zur Vermehrung oder Saat dienen.

2.2.5. Es diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Folgekulturen auftreten, es sei denn, das vorgeschlagene
Etikett enthilt den Hinweis, dass bestimmte Kulturen eine Empfindlichkeit gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
aufweisen und nicht im Anschluss an die behandelte Kultur angebaut werden diirfen.
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2.2.6.

2.2.7.

2.3.

2.4.

2.4.1.

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

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

Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung der Ausbringungsgerite miissen deutlich, wirksam und leicht
anzuwenden sein und die Beseitigung aller Pflanzenschutzmittelreste, die spétere Schiden verursachen konnten,
gewahrleisten.

Auswirkungen auf die zu bekampfenden Wirbeltiere

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zur Bekdmpfung von Wirbeltieren wird nur erteilt, wenn bei An-
wendung dieses Pflanzenschutzmittels

— der Tod gleichzeitig mit dem Erloschen des Bewusstseins eintritt oder

— der Tod sofort eintritt oder

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

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

Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier

2.4.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Anwender bei der Handhabung und Verwendung des Pflanzenschutz-
mittels gemifl den vorgeschlagenen Bedingungen, einschlieflich Dosis und Anwendungsmethode, einer hoheren
als der annehmbaren Anwenderexposition (AOEL = Acceptable Operator Exposition Level) ausgesetzt ist.

Dariiber hinaus setzt die Erteilung der Zulassung voraus, dass der Grenzwert eingehalten wird, der fur den
Wirkstoff undfoder die toxikologisch mafSgebliche(n) Verbindung(en) des Erzeugnisses gemdf der Richtlinie
98/24/EG des Rates (') und der Richtlinie 2004/37EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%) festgesetzt
worden ist.

2.4.1.2. Ist in den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen vorgesehen, dass eine Schutzkleidung oder -ausriistung zu
verwenden ist, so wird eine Zulassung nur erteilt, wenn diese Gegenstinde wirksam sind, den einschligigen EU-
Bestimmungen entsprechen und von dem Verwender leicht zu beschaffen sind und wenn ihre Verwendung unter
den fir das Pflanzenschutzmittel angegebenen Verwendungsbedingungen, insbesondere unter Beriicksichtigung
des Klimas, moglich ist.

2.4.1.3. Fiir Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer Eigenschaften oder bei unsachgemifer Handhabung oder Verwen-
dung sehr gefihrlich sein konnen, sind besondere Beschrankungen in Bezug auf Verpackungsgrofle, Art der
Formulierung, Vermarktung sowie Verwendungsweise und -bedingungen aufzuerlegen.

AufSerdem diirfen solche Pflanzenschutzmittel nicht fiir eine Verwendung durch nichtgewerbliche Verwender
zugelassen werden, wenn sie eingestuft sind als:

i)

ii

iii,

akut toxisch der Kategorien 1 und 2 fiir jegliche Aufnahmeroute, sofern die ATS des Produkts 25 mg/kg
Korpergewicht bei oraler Aufnahme oder 0,25 mg/l/4 h bei Inhalation von Staub, Nebel oder Rauch nicht
tibersteigt;

STOT (einmalige Exposition), Kategorie 1 (oral), sofern ihre Einstufung auf dem Vorhandensein eingestufter
Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter 25 mg/kg Korpergewicht
zeigen;

STOT (einmalige Exposition), Kategoric 1 (dermal), sofern ihre Einstufung auf dem Vorhandensein einge-
stufter Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter 50 mg/kg Korper-
gewicht zeigen;

STOT (einmalige Exposition), Kategorie 1 (Inhalation von Gas/Dampf), sofern ihre Einstufung auf dem
Vorhandensein eingestufter Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter
0,5 mg/l/4 h zeigen;

() ABL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
() ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
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v) STOT (einmalige Exposition), Kategorie 1 (Inhalation von Staub/Nebel/Rauch), sofern ihre Einstufung auf dem
Vorhandensein eingestufter Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter
0,25 mg[l/4 h zeigen;

2.4.1.4. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmaffnahmen miissen gewéhrleisten, dass die Exposition der
Umstehenden oder der Arbeitskrifte nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels nicht die AOEL-Werte iiber-
schreitet, die fir den Wirkstoff oder die toxikologisch mafigebliche(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels
festgelegt wurden; auflerdem miissen die Grenzwerte eingehalten werden, die nach den unter Ziffer 2.4.1.1
genannten EU-Vorschriften fiir diese Verbindungen festgelegt wurden.

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

2.4.1.6. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmafnahmen zur Einhaltung der AOEL-Werte und Grenz-
werte miissen realistisch sein; erforderlichenfalls sind besondere Vorsichtsmafdnahmen vorzusehen.

2.42. Auf Rickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.4.2.1. Bei den Zulassungen ist sicherzustellen, dass die Riickstinde von den Mindestmengen des Pflanzenschutzmittels
stammen, die zu einer angemessenen Bekdmpfung gemifs guter landwirtschaftlicher Praxis erforderlich sind, und
die Verwendungsbedingungen (Wartezeiten, Lagerfristen und Fristen vor der Ernte) miissen die Riickstinde bei
der Ernte, der Schlachtung oder gegebenenfalls nach der Lagerung so gering wie moglich halten.

2.4.2.2. Entsprechen die Bedingungen, fiir die zuvor ein Riickstandshochstgehalt (MRL) festgelegt wurde, nicht den fur
das Pflanzenschutzmittel vorgesehenen neuen Verwendungsbedingungen, so lassen die Mitgliedstaaten das Pflan-
zenschutzmittel erst zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, dass der mit der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates (') festgelegte Riickstandshochstgehalt bei sachgemafer
Verwendung nicht iiberschritten wird.

2.4.2.3. Gibt es einen Riickstandshochstgehalt, so lassen die Mitgliedstaaten das Pflanzenschutzmittel nur zu, wenn der
Antragsteller nachweisen kann, dass dieser Riickstandshochstgehalt bei bestimmungsgemdfer Verwendung nicht
tiberschritten wird, oder wenn ein neuer Riickstandshochstgehalt gemafl der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
festgelegt worden ist.

2.4.2.4. In Fillen gemdf der Ziffer 2.4.2.2 ist jedem Zulassungsantrag eine Risikoabschitzung beizufiigen, die den
schlimmstméglichen Fall einer Exposition von Verbrauchern im betreffenden Mitgliedstaat beriicksichtigt, aber
auf der guten landwirtschaftlichen Praxis beruht.

Unter Beriicksichtigung aller zugelassenen Verwendungszwecke darf der vorgeschlagene Verwendungszweck
nicht zugelassen werden, wenn die bestmdgliche Schitzung einer Exposition der Verbraucher den ADI-Wert
tberschreitet.

2.4.2.5. Verandern sich die Rickstinde durch die Verarbeitung, so kann eine weitere Risikoabschdtzung nach den
Bedingungen gemifS Ziffer 2.4.2.4 erforderlich werden.

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

2.5. Einfluss 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 toxikologisch, 6kotoxikologisch oder okologisch signifikant sind, unter den fiir das Pflanzenschutz-
mittel vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen folgende Eigenschaften entwickeln:

— bei Feldversuchen: Persistenz im Boden von mehr als einem Jahr (d. h. DTgq > 1 Jahr und DTs, > 3 Monate)
oder

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

() ABL L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
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dies gilt nicht, wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass die Akkumulierung im Boden unter entsprechen-
den Feldbedingungen so gering ist, dass sich in den Folgekulturen weder unannehmbare Riickstandsmengen
ansammeln noch unannehmbare phytotoxische Auswirkungen einstellen und dass sich bei den nicht zu be-
kidmpfenden Arten keine unannehmbaren Auswirkungen gemifl 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 Konzentration des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten,
Abbau- oder Reaktionsprodukte im Grundwasser nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vor-
geschlagenen Bedingungen den niedrigsten der folgenden Grenzwerte iibersteigt:

i) die zuldssige Hochstkonzentration geméf der Richtlinie 2006/118/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (!) oder

ii) die bei der Zulassung des Wirkstoffs gemafl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 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 Zu-
lassung des Wirkstoffs gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt wurde,

wenn nicht wissenschaftlich nachgewiesen wurde, dass unter einschligigen Feldbedingungen die niedrigste Kon-
zentration nicht iiberschritten wird.

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

— die Konzentrationen im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Oberflichenwasser der vorgesehenen Ver-
wendungsregion oder in dem aus dieser Zone stammenden Oberflichenwasser tiberschreitet, oberhalb deren
die Einhaltung der gemifs der Richtlinie 2000/60/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (?) fest-
gelegten Trinkwasserqualitdt gefihrdet ist; oder

— fiir die nicht zu den Zielorganismen gehérenden Arten und insbesondere Tiere Auswirkungen hat, die im
Sinne der entsprechenden Bestimmungen der Ziffer 2.5.2 als unannehmbar anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das Pflanzenschutzmittel einschlieflich der Reinigungsvorschriften fiir
Ausbringungsgerite, ist so zu gestalten, dass die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination von
Oberflichenwasser moglichst gering ist.

2.5.1.4. Die Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoffs in der Luft unter Beriicksichtigung der
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die AOEL-Werte oder die Grenzwerte fir Anwender, Arbeitskrifte
und Umstehende gemif8 Ziffer 2.4.1 tiberschreitet.

2.52. Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehorende Arten

2.5.2.1. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Vogeln und anderen nicht zu den Ziclorganismen gehérenden
terrestrischen Wirbeltieren, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn

— das Verhiltnis der akuten und Kurzzeittoxizitit zur Exposition von Vogeln und anderen nicht zu den
Zielorganismen gehorenden terrestrischen Wirbeltieren weniger als 10 auf der Grundlage der LDsq betrigt
oder wenn das Verhiltnis Langzeittoxizitit/Exposition unter 5 liegt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschat-
zung erbringt den praktischen Beweis, dass nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vor-
geschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen eintreten;

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

2.5.2.2. Besteht die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn

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

— das Verhiltnis zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition weniger als 10 betrigt oder

() ABL L 372 vom 27.12.2006, S. 19.
() ABL L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
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— der hochste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Pflanzenschutzmitteln, die biologisch leicht abbaubare Wirk-
stoffe enthalten, mehr als 1 000 und fiir die Pflanzenschutzmittel mit sonstigen Wirkstoffen mehr als 100
betragt,

es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Verwendung des Pflan-
zenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Lebens-
fahigkeit der direkt und indirekt (Rduber) exponierten Arten eintreten.

2.5.2.3. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Honigbienen, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn die Gefihr-
dungsquotienten fiir die orale und die Kontaktexposition von Honigbienen mehr als 50 betragen, es sei denn,
eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Verwendung 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 Bienenvolkern 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 vorgeschlagenen Aufwandmenge durchgefiihrt wird, geschidigt werden, es sei
denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Verwendung des Pflanzen-
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die betreffenden
Organismen eintreten. Angaben hinsichtlich der Selektivitit und Vorschlige 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 Risikoabschitzung erbringt
den praktischen Beweis, dass Regenwurmpopulationen bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen nicht gefihrdet werden.

2.5.2.6. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von nicht zu den Zielorganismen gehorenden, im Boden lebenden
Mikroorganismen, so wird die Zulassung nicht gewahrt, wenn die Stickstoff- oder Kohlenstoffmineralisierung
im Laborversuch nach 100 Tagen um mehr als 25 v. H. verringert ist, es sei denn, eine geeignete Risikoabschit-
zung erbringt den praktischen Beweis, dass bei bestimmungsgemifier Verwendung des Pflanzenschutzmittels
unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Aktivitit der Mikro-
organismen eintreten, wobei der Fihigkeit 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 vorgeschlagen werden, miissen
folgende Kriterien erfiillt sein:

2.6.1. Analyse der Formulierung:

Mit den Verfahren miissen der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe, gegebenenfalls auch die toxikologisch, dkotoxi-
kologisch oder 6kologisch signifikanten Verunreinigungen und weitere Formulierungsbestandteile bestimmt und
identifiziert werden kénnen.

2.6.2. Riickstandsanalyse:

i) Mit dem Verfahren miissen toxikologisch, okotoxikologisch oder kologisch signifikante Riickstinde be-
stimmt und bestitigt werden konnen.

ii) Die durchschnittliche Wiederfindungsrate muss bei einer Standardabweichung von < 20 v. H. zwischen 70 v.
H. und 110 v. H. liegen.

i) Hinsichtlich der Riickstdnde in Lebensmitteln muss die Wiederholbarkeit unter den nachstehend angegebenen
Werten liegen:

Riickstandsgehalt Differenz Differenz
(mgfkg) (mgkg) (v. H)
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Zwischenwerte sind durch Interpolation einer doppelt logarithmischen Kurve zu bestimmen.
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iv) Hinsichtlich der Riickstinde in Lebensmitteln muss die Vergleichbarkeit unter den nachstehend angegebenen
Werten liegen:

Riickstandsgehalt Differenz Differenz
(mgfkg) (mg/kg) (v. H)
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt logarithmischen Kurve bestimmt.

v) Werden behandelte Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse, Lebens-, Futtermittel oder Erzeugnisse tierischen Ursprungs
auf Riickstdnde untersucht, so miissen die Analysemethoden folgende Empfindlichkeitskriterien erfiillen,
sofern der Riickstandshochstgehalt oder der vorgeschlagene Riickstandshochstgehalt der Bestimmungsgrenze
nicht entspricht:

Bestimmungsgrenze entsprechend dem vorgeschlagenen, vorldufigen oder EU-Riickstandshochstgehalt:

Riickstandshochstgehalt Bestimmungsgrenze
(mgfkg) (mgfkg)
>0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 -0,02
<0,05 Riickstandshochstgehalt x 0,5

Physikalische und chemische Eigenschaften

Gibt es eine geeignete FAO-Spezifikation, so ist diese zu erfiillen.

Gibt es keine geeignete FAO-Spezifikation, so miissen folgende chemische und physikalische Eigenschaften des
Pflanzenschutzmittels gewahrleistet sein:

a) chemische Eigenschaften:

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

Angegebene Menge in g/kg oder g/l bei 20 °C Abweichung

Bis 25 +15 v. H. homogene Formulierung

+ 25 v. H. nicht homogene Formulierung

Uber 25 bis 100 +10%

Uber 100 bis 250 +6%

Uber 250 bis 500 5%

Uber 500 + 25 glkg oder + 25 gfl

b) physikalische Eigenschaften:

Das Pflanzenschutzmittel muss die physikalischen Kriterien (einschlieBlich Lagerungsstabilitit) erfiillen, die fir
diese Formulierung im ,Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for plant
protection products® (Handbuch iiber Entwicklung und Anwendung der FAO- und der WHO-Spezifikationen
fur Pflanzenschutzmittel) angegeben sind.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen, die Zubereitung zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder Zusdtzen in einer Tankmischung zu verwenden, und/oder werden auf dem vor-
geschlagenen Etikett Angaben dariiber gemacht, wie sich die Zubereitung mit den anderen Pflanzenschutzmitteln
der Tankmischung vertragt, so miissen diese Produkte oder Zusitze in der Tankmischung chemisch und physika-
lisch vertriglich sein.



L 155/150

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

Einheitliche Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die Mikroorganismen
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EINLEITUNG

Die in Teil I festgelegten Grundsitze sollen gewihrleisten, dass die Mitgliedstaaten bei der Bewertung und
Entscheidung tiber die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, sofern es sich um mikrobielle Pflanzenschutzmittel
handelt, die in Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit Artikel 4 Absatz 3, Artikel 29 Buchstaben f, g
und h der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegten Anforderungen unter Einhaltung eines hohen Schutz-
niveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt anwenden.

Bei der Priifung von Zulassungsantrigen gehen die Mitgliedstaaten folgendermafen vor:

a) — Sie stellen sicher, dass die zu den mikrobiellen Pflanzenschutzmitteln eingereichten Unterlagen — gege-
benenfalls unbeschadet der Artikel 33, 34 und 59 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 — spiitestens bei
Abschluss der fir die Entscheidungsfindung erforderlichen Bewertung die Anforderungen von Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 erfiillen;

— sie stellen sicher, dass Umfang, Qualitit, Konsistenz und Verlasslichkeit der @ibermittelten Informationen
ausreichen, um eine angemessene Priifung der Unterlagen zu ermdglichen;

— sie beurteilen gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller angegebenen Griinde, warum bestimmte Angaben
nicht gemacht wurden, berechtigt sind.

b) Sie beriicksichtigen — gegebenenfalls unbeschadet der Artikel 33 Absatz 3, 34 und 59 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 — die gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 zum Zwecke der
Zulassung des betreffenden Mikroorganismus als Wirkstoff gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
vorgelegten Angaben iiber den aus Mikroorganismen (einschlieflich Viren) bestehenden Wirkstoff im Pflan-
zenschutzmittel sowie die Ergebnisse der Priifung dieser Angaben.

¢) Sie beriicksichtigen andere mafigebliche technische oder wissenschaftliche Informationen iiber die Leistungs-
fahigkeit des Pflanzenschutzmittels oder die potenziellen Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels, seiner
Bestandteile oder seiner Metaboliten/Toxine, iiber die sie nach verniinftigem Ermessen verfiigen konnen.

Wird in den besonderen Grundsitzen fiir die Bewertung auf Angaben gemdf Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 Bezug genommen, so sind darunter die Angaben gemidf Nummer 2 Buchstabe b zu
verstehen.

Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um die Bewertung fiir eine der vorgeschlagenen
Verwendungen abzuschlieSen, so ist der betreffende Antrag zu bewerten und eine Entscheidung tiber die vor-
geschlagene Verwendung zu treffen.

Unter Beriicksichtigung der angegebenen Griinde und etwaiger nachtriglicher Erlduterungen lehnen die Mitglied-
staaten Zulassungsantrdge ab, wenn aufgrund fehlender Angaben die Bewertung fiir nicht mindestens eine der
vorgeschlagenen Verwendungen abgeschlossen und eine fundierte Entscheidung getroffen werden kann.

Bei der Bewertung und Entscheidung arbeiten die Mitgliedstaaten mit den Antragstellern zusammen, um etwaige
Fragen zu den Unterlagen schnell kliren oder frithzeitig feststellen zu konnen, ob fiir eine angemessene Be-
wertung der Unterlagen zusitzliche Studien erforderlich sind, oder um etwaige vorgeschlagene Bedingungen fiir
die Verwendung des Pflanzenschutzmittels zu dndern oder um eine Anderung der Art oder Zusammensetzung
des Pflanzenschutzmittels zu bewirken, um sicherzustellen, dass den Anforderungen dieses Anhangs oder der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in vollem Umfang nachgekommen wird.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens 12 Monate nach Erhalt der in technischer Hinsicht voll-
standigen Unterlagen eine begriindete Entscheidung. Unterlagen sind in technischer Hinsicht vollstindig, wenn
alle in Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 genannten Anforderungen erfillt sind.

Die Beurteilungen, die bei der Bewertung und Entscheidung von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
getroffen werden, miissen wissenschaftlich fundiert, also moglichst international anerkannt sein, und auf Exper-
tenwissen beruhen.

Ein mikrobielles Pflanzenschutzmittel kann lebensfahige und nicht lebensfihige Mikroorganismen (einschlieflich
Viren) sowie fir die Formulierung erforderliche chemische Bestandteile enthalten. Es kann auch wihrend der
Wachstumsphase entstandene Metabolite/Toxine, Riickstinde aus dem Nihrmedium und mikrobielle Kontami-
nanten enthalten. Der Mikroorganismus, relevante Metabolite/Toxine und das Pflanzenschutzmittel mit vorhan-
denen Resten an Nihrmedium und mikrobiellen Kontaminanten miissen bewertet werden.
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Die Mitgliedstaaten miissen den Leitlinien Rechnung tragen, auf die im Stidndigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit (SCFCAH) hingewiesen wurde.

Im Falle gentechnisch verdnderter Mikroorganismen ist den Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates (') Rechnung zu tragen. Bewertungen, die im Rahmen dieser Richtlinie
vorgenommen wurden, miissen mitgeteilt und beriicksichtigt werden.

Definitionen und Erliuterungen mikrobiologischer Begriffe

Antibiose: Beziehung zwischen zwei oder mehreren Spezies, wobei eine Spezies aktiv geschadigt wird (beispiels-
weise infolge der Toxinbildung durch die Schadspezies).

Antigen: jeder Stoff, der durch Kontakt mit geeigneten Zellen nach einer gewissen Latenzperiode (Tage oder
Wochen) einen Empfindlichkeitszustand und/oder eine Immunantwort hervorruft und der in vivo oder in vitro
nachweisbar mit Antikorpern und/oder Immunzellen des sensibilisierten Subjekts reagiert.

Antimikrobielle Mittel: natiirlich vorkommende, halbsynthetische oder synthetische Stoffe mit antimikrobieller
Wirkung (d. h. sie wirken auf Mikroorganismen abtotend oder wachstumshemmend).

Zu den antimikrobiellen Mitteln zihlen:
— Antibiotika, d. h. Stoffe, die von Mikroorganismen gebildet oder von ihnen gewonnen werden, und
— Kokzidiostatika, d. h. gegen Kokzidien (einzellige parasitire Protozoen) wirkende Stoffe.

KBE (Synonym CFU, colony-forming unit): Koloniebildende Einheit, d. h. eine Einzelzelle oder mehrere Zellen,
die zu einer einzigen erkennbaren Kolonie auswachsen.

Besiedelung: Vermehrung und Persistenz eines Mikroorganismus in einem bestimmten Milieu, z. B. auf duf8eren
(Haut) oder inneren (Darm, Lungen) Korperoberflichen. Zur Besiedelung muss der Mikroorganismus zumindest
langer persistieren, als fiir ein bestimmtes Organ erwartet wird. Die Mikroorganismus-Population kann sich
verringern (wenn auch in einem langsameren Tempo als unter normalen Umstinden), konstant bleiben oder
wachsen. Die Besiedelung kann auf harmlose und funktionelle Mikroorganismen und auf pathogene Mikro-
organismen zuriickgefithrt werden. Der Begriff sagt nichts aus iiber etwaige Wirkungen.

Okologische Nische: die spezifische Position einer bestimmten Art innerhalb ihres Lebensraums, im Sinne einer
raumlichen Besiedlung sowie ihrer Funktion innerhalb der Lebensgemeinschaft oder des Okosystems.

Wirt: Tier (auch Mensch) oder Pflanze, das (die) einem Organismus anderer Art (Parasit) als Unterkunft oder
Nahrungsquelle von Nutzen ist.

Wirtsspezifitit: Das Spektrum verschiedener Wirtsarten, das von einer Mikrobenart oder einem Mikrobenstamm
besiedelt werden kann. Ein wirtsspezifischer Mikroorganismus besiedelt oder schadigt einen oder nur eine
begrenzte Anzahl verschiedener Wirtsarten. Ein nicht wirtsspezifischer Mikroorganismus konnte eine grofere
Anzahl verschiedener Wirtsarten kolonisieren oder schadigen.

Infektion: das Einfihren oder Eindringen eines pathogenen Mikroorganismus in einen empfindlichen Wirt,
ungeachtet, ob pathologische oder Krankheitszustinde hervorgerufen werden. Der Organismus muss jedoch in
den Korper des Wirts, gewohnlich die Zellen, eindringen und in der Lage sein, sich zur Bildung neuer infektioser
Einheiten zu reproduzieren. Die alleinige Aufnahme eines Pathogens iiber die Nahrung fiihrt nicht unbedingt zur
Infektion.

Infektios: fihig zur Ubertragung einer Infektion.
Infektiositit: Eigenschaft eines Mikroorganismus, einen empfinglichen Wirt zu infizieren.

Invasion: das Eindringen eines Mikroorganismus in den Wirtskorper (z. B. aktives Durchdringen der Korperdecke,
Epithelzellen des Darms usw.). Die ,primére Invasivitit* ist eine Eigenschaft pathogener Mikroorganismen.

Vermehrung: Fahigkeit eines Mikroorganismus, sich wahrend einer Infektion zu reproduzieren und zu vermehren.
Mykotoxin: ein Pilzgift.

Nicht lebensfahiger Mikroorganismus: ein Mikroorganismus, der nicht fahig ist, sich zu replizieren oder geneti-
sches Material zu iibertragen.

Nicht lebensfihiger Riickstand: Ein Riickstand, der nicht fahig ist, sich zu replizieren oder genetisches Material zu
tibertragen.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
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1.1.

Pathogenitit: die Fahigkeit eines Mikroorganismus, eine Krankheit zu verursachen undfoder den Wirt zu schi-
digen. Zahlreiche Pathogene machen krank durch eine Kombination i) ihrer Toxizitit und Eindringfihigkeit oder
ii) ihrer Toxizitit und Fahigkeit zur Besiedelung. Bestimmte invasive Pathogene losen jedoch infolge einer
anormalen Reaktion des Immunsystems des Wirts Krankheitsprozesse aus.

Symbiose: eine Art Wechselwirkung zwischen Organismen, wobei ein Organismus zu wechselseitigem Nutzen
eng mit einem anderen Organismus zusammenlebt.

Lebensfihiger Mikroorganismus: ein Mikroorganismus, der fahig ist, sich zu replizieren oder genetisches Material
zu ibertragen.

Lebensfihiger Riickstand: ein Riickstand, der fihig ist, sich zu replizieren oder genetisches Material zu tibertragen.

Viroid: jedes Agens einer Klasse infektioser Agenzien, die aus kurzen Ketten RNA bestehen und nicht mit einem
Protein assoziiert sind. Die RNA codiert nicht fiir Proteine und wird nicht in solche umgesetzt; sie wird vielmehr
von Wirtszellenzymen repliziert. Viroide sind als Ursache verschiedener Pflanzenkrankheiten bekannt.

Virulenz: quantitativer Ausdruck der krank machenden Eigenschaften eines Mikroorganismus. Sie ist abhingig
von der Anzahl der Erreger (Infektionsdosis), die erforderlich sind, um einen bestimmten Grad an Pathogenitit zu
erreichen. Sie wird experimentell gemessen anhand der mittleren todlichen Dosis (median lethal dose — LDs)
bzw. der mittleren infektiosen Dosis (median infective dose — D).

BEWERTUNG

Ziel einer Bewertung ist es, auf wissenschaftlicher Grundlage und bis weitere Erfahrungen zu einzelnen Fillen
vorliegen, potenzielle Schadwirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier und auf die Umwelt infolge der
Verwendung eines mikrobiellen Pflanzenschutzmittels zu identifizieren und zu beurteilen. Die Bewertung wird
auch durchgefithrt, um festzustellen, ob Mafinahmen zum Risikomanagement erforderlich sind, und um geeig-
nete Manahmen zu ermitteln und vorzuschlagen.

In Anbetracht der Replikationsfahigkeit von Mikroorganismen besteht ein deutlicher Unterschied zwischen Che-
mikalien und Mikroorganismen, die als Pflanzenschutzmittel verwendet werden. Von Mikroorganismen gehen
nicht unbedingt dieselben Arten von Gefahren aus wie von Chemikalien, schon allein wegen der Fihigkeit von
Mikroorganismen, in verschiedenen Umweltkompartimenten zu persistieren und sich zu vermehren. AufSerdem
umfassen Mikroorganismen eine grofSe Palette verschiedener Organismen, die sich alle durch spezifische Merk-
male auszeichnen. Diesen Unterschieden zwischen Mikroorganismen ist bei der Bewertung Rechnung zu tragen.

Im Idealfall sollte der Mikroorganismus im Pflanzenschutzmittel als Zellfabrik arbeiten, die unmittelbar dort
wirkt, wo der Zielorganismus seine Schadwirkung entfaltet. Das Verstindnis der Wirkungsweise ist demnach ein
ausschlaggebender Aspekt der Bewertung.

Mikroorganismen konnen eine Reihe verschiedener Metaboliten erzeugen (z. B. bakterielle Toxine oder Myko-
toxine), von denen moglicherweise viele toxikologisch bedeutsam sind und von denen einer oder mehrere an der
Wirkungsweise des Pflanzenschutzmittels beteiligt sein konnen. Charakterisierung und Identifizierung relevanter
Metaboliten miissen bewertet und die Toxizitit dieser Metaboliten muss bestimmt werden. Informationen iiber
die Bildung und/oder die Relevanz von Metaboliten ergeben sich aus

a) Toxizitdtsstudien,

b) den biologischen Eigenschaften des betreffenden Mikroorganismus,

¢) dem Verhiltnis zu bekannten Pflanzen-, Tier- oder Humanpathogenen,
d) der Wirkungsweise,

¢) Analysemethoden.

Anhand dieser Informationen konnen Metaboliten als moglicherweise relevant eingestuft werden. Daher ist die
potenzielle Exposition gegeniiber diesen Metaboliten zu priifen, um tiber ihre Relevanz entscheiden zu konnen.

Allgemeine Grundsiitze

Unter Beriicksichtigung der neuesten wissenschaftlich-technischen Erkenntnisse bewerten die Mitgliedstaaten die
zur Verfigung gestellten Informationen nach den Vorgaben des Teils B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 und des Teils B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011, insbesondere:

a) durch Identifizierung und Bewertung etwaiger Gefahren und Beurteilung der potenziellen Risiken fiir Mensch,
Tier und Umwelt und
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1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

b) durch Beurteilung — unter dem Gesichtspunkt der Wirksamkeit und Phytotoxizitit/Pathogenitit — der
Leistung des Pflanzenschutzmittels bei jeder Verwendung, fiir die die Zulassung beantragt wird.

Soweit keine standardisierten Testmethoden zur Verfiigung stehen, miissen Qualitidt/Methodik der angewandten
Tests evaluiert und die folgenden Parameter, soweit vorhanden, bewertet werden:

Relevanz; Reprasentativitit; Empfindlichkeit; Spezifitit; Reproduzierbarkeit; externe Validierung durch Vergleich
zwischen verschiedenen Laboratorien; Vorhersagegenauigkeit.

Bei der Auswertung der Bewertungsergebnisse bezichen die Mitgliedstaaten maogliche Unsicherheitsfaktoren bei
den im Zuge der Bewertung erhaltenen Informationen mit ein, um sicherzustellen, dass die Gefahr, Schad-
wirkungen nicht zu erkennen oder zu unterschitzen, so gering wie moglich gehalten wird. Im Rahmen der
Entscheidungsfindung ermitteln sie kritische Punkte oder Angaben, bei denen Unsicherheitsfaktoren zu einer
Fehleinschitzung des Risikos fithren konnten.

Die erste Bewertung erfolgt auf der Grundlage der verldsslichsten verfiigbaren Daten oder Schitzungen, die
realistische Verwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels widerspiegeln. Es folgt eine Zweitbewertung,
bei der etwaigen Unsicherheiten bei den mafigeblichen Daten sowie einer Reihe wahrscheinlicher Verwendungs-
bedingungen Rechnung getragen wird und ein realistisches Bild des ungiinstigsten Falles entsteht, so dass fest-
gestellt werden kann, ob maoglicherweise grofere Unterschiede zur ersten Bewertung bestehen.

Die Mitgliedstaaten bewerten jedes mikrobielle Pflanzenschutzmittel, dessen Zulassung in dem betreffenden
Mitgliedstaat beantragt wird, wobei die bewerteten Informationen iiber den Mikroorganismus beriicksichtigt
werden konnen. Die Mitgliedstaaten miissen einkalkulieren, dass etwa zugefugte Beistoffe die Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels im Vergleich zum Mikroorganismus beeinflussen konnten.

Bei der Bewertung von Antriagen und der Erteilung von Zulassungen tragen die Mitgliedstaaten den vorgeschla-
genen praktischen Verwendungsbedingungen und insbesondere dem Verwendungszweck, der Dosierung, der Art
und Hiufigkeit und dem Zeitpunkt der Anwendung sowie der Art und Zusammensetzung des Pflanzenschutz-
mittels Rechnung. Sie beriicksichtigen wann immer maéglich auch die Grundsitze der integrierten Schidlings-
bekampfung.

Bei der Bewertung beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen-
gesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima) in den Verwendungsgebieten.

Soweit die besonderen Grundsitze gemafl Abschnitt 2 fir die Bewertung von Pflanzenschutzmitteln Berech-
nungsmodelle vorsehen, miissen diese Modelle

(S
=

unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und Hypothesen eine bestmdgliche Einschitzung aller maf3-
geblichen Prozesse ermoglichen,

Ao

gemdfl Nummer 1.3 bewertet werden,

¢) durch Messungen untermauert werden, die unter fiir die Verwendung des Modells relevanten Bedingungen
vorgenommen wurden,

&

den Bedingungen in dem betreffenden Verwendungsgebiet angemessen sein,

¢) durch Angaben iiber die Art und Weise gestiitzt werden, wie in diesem Modell eine Schitzung berechnet
wird, sowie Einzelheiten iiber die in das Modell eingegebenen Daten und ihre Ableitung.

Die Datenanforderungen gemafs Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 enthalten Leitlinien fiir den Zeitpunkt und die Art und Weise der Uber-
mittlung bestimmter Informationen und fiir die Verfahren, die bei der Zusammenstellung und Bewertung von
Unterlagen zu beachten sind. Diese Leitlinien sind zu beachten.

Besondere Grundsitze

Unbeschadet der allgemeinen Grundsitze im Sinne des Abschnitts 1 vollziehen die Mitgliedstaaten die Bewertung
der den Zulassungsantrigen beigefiigten Daten und Informationen nach folgenden Grundsitzen:

Identitat

Identitit des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikroorganismus

Die Identitdt des Mikroorganismus ist zweifelsfrei festzustellen. Es ist sicherzustellen, dass zweckdienliche Daten
ibermittelt werden, mit denen sich die Identitdt des Mikroorganismus im Pflanzenschutzmittel auf Stammebene
kontrollieren lasst.
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Die Identitdt des Mikroorganismus wird auf Stammebene bewertet. Handelt es sich bei dem Mikroorganismus um
eine Mutante oder einen gentechnisch verdnderten Organismus (1), so sind die genauen Unterschiede zu anderen
Stimmen innerhalb derselben Art festzuhalten. Auch das Vorkommen von Uberdauerungsstadien muss fest-
gehalten werden.

Es ist zu tberpriifen, ob der Stamm in einer international anerkannten Stammsammlung hinterlegt wurde.

2.1.2. Identitit des Pflanzenschutzmittels

Die Mitgliedstaaten bewerten die zur Verfiigung gestellten detaillierten quantitativen und qualitativen Angaben
iiber die Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels, so etwa die Angaben iiber den Mikroorganismus (siche
oben), relevante Metaboliten/Toxine, Restnahrmedium, Beistoffe und mikrobielle Kontaminanten.

2.2.  Biologische, physikalische, chemische und technische Eigenschaften

2.2.1. Biologische Eigenschaften des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikro-
organismus

2.2.1.1. Zu bewerten sind der Ursprung des Stammes, gegebenenfalls sein natiirlicher Lebensraum, mit Angaben iiber die
natiirliche Hintergrundkonzentration, den Lebenszyklus und die Méglichkeiten des Uberlebens sowie die Besie-
delung, Reproduktion und Verteilung in der Umwelt. Die Vermehrung einheimischer Mikroorganismen sollte
nach einer kurzen Wachstumsperiode wieder auf ein Plateau abfallen, das der mikrobiellen Hintergrundkonzen-
tration entspricht.

2.2.1.2. Ebenfalls zu bewerten ist die Fahigkeit von Mikroorganismen, sich ihrem Umfeld anzupassen. Die Mitgliedstaaten
miissen dabei insbesondere folgenden Grundsitzen Rechnung tragen:

a) Je nach Bedingungen (z. B. Verfigbarkeit von Substraten fiir Wachstum und Metabolismus) sind Mikro-
organismen in der Lage, gegebene phinotypische Eigenschaften zu aktivieren oder zu deaktivieren.

b) Die der Umwelt am besten angepassten Mikrobenstimme konnen besser iiberleben und sich vermehren als
andere Stimme. Angepasste Stimme haben einen selektiven Vorteil und kénnen nach mehreren Generationen
innerhalb einer Population die Mehrheit bilden.

¢) Die relativ schnelle Vermehrung von Mikroorganismen bewirkt eine hohere Mutationsfrequenz. Begiinstigt
eine Mutation das Uberleben in der Umwelt, so kann dieser mutierte Stamm dominant werden.

d) Gerade die Eigenschaften von Viren, einschlieflich ihrer Virulenz, konnen sich schnell verindern.

Aus diesem Grunde miissen Informationen, soweit mafSgeblich, iiber die genetische Stabilitdt des Mikroorganis-
mus unter den Umweltbedingungen fiir die vorgeschlagene Verwendung bewertet werden, ebenso wie Informa-
tionen tiber die Fihigkeit des Mikroorganismus, genetisches Material auf andere Organismen zu iibertragen, und
Informationen iiber die Stabilitit kodierter Merkmale.

2.2.1.3. Die Wirkungsweise des Mikroorganismus ist so detailliert wie notwendig zu bewerten, ebenso wie der mogliche
Einfluss von Metaboliten/Toxinen auf die Wirkungsweise, und, wenn dieser aufgeklart wurde, ist fir die einzelnen
Metaboliten/Toxine die wirksame Mindestkonzentration festzulegen. Informationen iiber die Wirkungsweise
konnen zur Identifizierung potenzieller Risiken sehr hilfreich sein. Bei der Bewertung sind insbesondere folgende
Aspekte zu priifen:

a) Antibiose,

b

Induktion einer Pflanzenresistenz,

-~

o
~

Interferenz mit der Virulenz eines pathogenen Zielorganismus,

K3

endophytisches Wachstum,

o
-~

Wurzelbesiedelung,
f) Konkurrenz um 6kologische Nischen (z. B. Nihrstoffe, Lebensrdume),

Parasitismus,

@

=

Invertebraten-Pathogenitit.

(") Siehe Definition des Begriffs ,genetisch verdnderter Organismus“ in der Richtlinie 2001/18/EG.
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2.2.1.4. Um die moglichen Auswirkungen auf Nichtzielorganismen bewerten zu konnen, miissen die Informationen iiber
die Wirtsspezifitit des Mikroorganismus bewertet werden; dabei sind die nachfolgend unter den Buchstaben a
und b beschriebenen Merkmale und Eigenschaften zu beriicksichtigen.

a) Gepriift werden muss die Fahigkeit eines Mikroorganismus, auf Nichtzielorganismen (Menschen, Tiere und
andere Nichtzielorganismen) pathogen zu wirken, ebenso wie eine Verwandtschaft mit bekannten Pflanzen-,
Tier- oder Humanpathogenen, die zur selben Gattung wie die aktiven und/oder kontaminierenden Mikro-
organismen gehoren.

=

Pathogenitdt und Virulenz stehen in engem Zusammenhang zur Wirtsart (sie richten sich beispielsweise nach
der Korpertemperatur und dem physiologischen Umfeld) und zu den Wirtsbedingungen (z. B. Gesundheits-
zustand, Immunstatus). So hingt etwa die Vermehrung eines Mikroorganismus im menschlichen Korper von
seiner Fahigkeit ab, bei Korpertemperatur des Wirtes zu wachsen. Bestimmte Mikroorganismen konnen nur
bei weit unter oder iiber der menschlichen Korpertemperatur liegenden Werten wachsen und metabolisch
aktiv sein und sind daher fir den Menschen nicht pathogen. Der Eintrittspfad des Mikroorganismus in den
Wirt (oral, durch Inhalation, tiber die Haut/eine Wunde) kann jedoch ebenfalls ein entscheidender Faktor sein.
Beispielsweise kann eine Mikrobenart eine Krankheit nach dem Eintritt iiber eine Hautwunde auslosen, nicht
jedoch auf oralem Wege.

2.2.1.5. Zahlreiche Mikroorganismen bilden antibiotische Stoffe, die normale Interferenzen innerhalb der Mikroben-
gemeinschaft auslosen. Die Resistenz gegen human- und veterindrmedizinisch relevante antimikrobielle Mittel
muss beurteilt werden. Die Moglichkeit der Ubertragung von Genen, die fiir Resistenz gegen antimikrobielle
Mittel kodieren, muss beurteilt werden.

2.2.2. Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutz-
mittels

2.2.2.1. Je nach Art des Mikroorganismus und der Art der Formulierung sind die technischen Eigenschaften des Pflanzen-
schutzmittels zu bewerten.

2.2.2.2. Unter Beriicksichtigung moglicher Anderungen der Zusammensetzung infolge des Wachstums des Mikroorganis-
mus oder von kontaminierenden Organismen, der Bildung von Metaboliten/Toxinen usw. sind Haltbarkeit und
Lagerstabilitit der Zubereitung zu bewerten.

2.2.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels und
ihre Stabilitdt nach der Lagerung und beriicksichtigen dabei

a) soweit eine geeignete Spezifikation der FAO existiert: die in dieser Spezifikation vorgegebenen physikalischen
und chemischen Eigenschaften,

b) soweit keine geeignete FAO-Spezifikation existiert: alle im Handbuch fiir die Entwicklung und Anwendung
von Spezifikationen der FAO und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fiir Pestizide vorgesehenen und fiir
die Formulierung relevanten physikalischen und chemischen Eigenschaften.

2.2.2.4. Wird nach den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen, das Pflanzenschutz-
mittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden, und/
oder enthilt das vorgeschlagene Etikett Angaben zur Vertriglichkeit der Zubereitung mit anderen Pflanzenschutz-
mitteln als Tankmischungen, so miissen diese Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoffe in der Tankmischung
physikalisch und chemisch vertraglich sein. Biologische Vertriglichkeit muss auch fiir Tankmischungen nach-
gewiesen werden, d. h. es muss erwiesen sein, dass jedes Pflanzenschutzmittel in der Mischung wie vorgesehen
reagiert und kein Antagonismus auftritt.

2.3. Weitere Informationen

2.3.1. Qualitditskontrolle der Produktion des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Mikroorganismus

Die fuir die Produktion des Mikroorganismus vorgeschlagenen Qualititssicherungskriterien sind zu bewerten. Um
eine hohe Qualitit des Mikroorganismus zu gewahrleisten, sollten dabei bestimmte Kriterien betreffend die
Prozesskontrolle, die gute Herstellungspraxis, die Arbeitsverfahren, die Prozessabliufe, die Reinigungsverfahren,
die mikrobielle Uberwachung und die allgemeine Hygiene beriicksichtigt werden. Die Qualitit, Stabilitit, Reinheit
usw. des Mikroorganismus sind im Rahmen des Qualitatskontrollsystems zu iiberpriifen.

2.3.2. Qualitdtskontrolle des Pflanzenschutzmittels

Die vorgeschlagenen Qualitdtssicherungskriterien sind zu bewerten. Enthélt das Pflanzenschutzmittel Metaboliten/
Toxine, die wihrend des Wachstums entstanden sind, sowie Riickstinde aus dem Nihrmedium, so sollte dies
ebenfalls gepriift werden. Gleiches gilt fir das mogliche Vorkommen kontaminierender Mikroorganismen.

2.4. Wirksamkeitsdaten

2.4.1. Dient die vorgeschlagene Verwendung der Bekdmpfung eines Organismus oder dem Schutz gegen einen Orga-
nismus, so priifen die Mitgliedstaaten, ob dieser Organismus unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieSlich Klima) im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet schadlich sein
konnte.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Die Mitgliedstaaten priifen, ob unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und
Umwelt (einschlielich Klima) im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet mit groferen Schiden, Verlusten oder
Unannehmlichkeiten gerechnet werden muss, wenn das Pflanzenschutzmittel nicht verwendet wird.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Daten iiber die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels im Sinne des Teils B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 unter Beriicksichtigung des Umfangs der Wirksamkeit bzw. der
erwiinschten Wirkung sowie relevanter Versuchsbedingungen wie beispielsweise:

der Wahl der Kultur oder Anbausorte,

&

=

den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft und Umwelt (einschlieRlich Klima) (wenn dies fiir die Gewihr-
leistung einer akzeptablen Wirksamkeit erforderlich ist, sollten diese Daten/Informationen auch fiir die Zeit
vor und nach der Anwendung gegeben werden),

¢) des Vorhandenseins und der Dichte des Schadorganismus,

d) des Entwicklungsstadiums von Kultur und Organismus,

¢) der Menge des verwendeten mikrobiellen Pflanzenschutzmittels,

f) soweit auf dem Etikett vorgegeben, der Menge des zugegebenen Zusatzstoffs,

g) der Haufigkeit und des Zeitpunkts der Anwendungen,

h) der Art des Pflanzenschutzgerits,

i) der Notwendigkeit besonderer Verfahren zur Reinigung des Pflanzenschutzgerits.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter den verschiedenen Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima), die in dem vorgeschlagenen
Verwendungsgebiet vorherrschen diirften. Auswirkungen auf den integrierten Pflanzenschutz sind ebenfalls zu
bewerten. Zu beriicksichtigen sind insbesondere

a) die Hohe, Zuverldssigkeit und Dauer der erwiinschten Wirkung in Bezug auf eine bestimmte Dosis im
Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Referenzmitteln, soweit sie existieren, und einer unbehandelten
Kontrolle;

b) gegebenenfalls die Wirkung auf den Ertrag oder die Verringerung von Verlusten bei der Lagerung unter
quantitativen und/oder qualitativen Gesichtspunkten im Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Refe-
renzmitteln, soweit sie existieren, und einer unbehandelten Kontrolle.

Steht kein geeignetes Referenzmittel zur Verfiigung, so beschrinken die Mitgliedstaaten die Wirksamkeitsbewer-
tung auf die Feststellung, ob die Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet vorherrschenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (ein-
schlieBlich Klima) einen zuverldssigen und eindeutig feststellbaren Nutzen erbringt.

Die Mitgliedstaaten bewerten das Ausmafl von Schadwirkungen auf die behandelte Kultur nach Verwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen, gegebenenfalls im Vergleich mit
einem oder mehreren geeigneten Referenzmitteln, soweit sie existieren, und/oder einer unbehandelten Kontrolle.

a) Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:
i) Wirksamkeitsdaten;

ii) andere relevante Informationen tiber das Pflanzenschutzmittel, beispielsweise tiber die Art des Pflanzen-
schutzmittels, die Dosierung, das Anwendungsverfahren sowie Hiufigkeit und Anwendungszeitpunkt,
etwaige Unvertraglichkeit mit anderen Kulturbehandlungen;

iii) alle relevanten Informationen iber den Mikroorganismus, einschlieflich seiner biologischen Eigenschaften
(z. B. Wirkungsweise, Uberleben, Wirtsspezifitit).

b) Zu bewerten sind:

i) Art, Hiufigkeit, Hohe und Dauer der festgestellten phytotoxischen/phytopathogenen Wirkungen und die
sie beeinflussenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlief3-
lich Klima);

ii) Unterschiede zwischen den wichtigsten Anbausorten unter dem Gesichtspunkt ihrer Empfindlichkeit
gegeniiber phytotoxischen/phytopathogenen Wirkungen;
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2.4.8.

2.5.

2.5.1.
2.,5.1.1.

iii) der Teil der behandelten Kultur oder pflanzlichen Erzeugnisse, bei dem phytotoxische/phytopathogene
Wirkungen festgestellt werden;

iv) negative Auswirkungen auf den Ertrag der behandelten Kultur oder pflanzlichen Erzeugnisse unter quan-
titativen und/oder qualitativen Gesichtspunkten;

v) die negativen Auswirkungen auf zur Vermehrung bestimmte behandelte Pflanzen oder pflanzliche Erzeug-
nisse in Bezug auf die Lebensfihigkeit, die Keimung, das Austreiben, die Wurzelbildung und das An-
wachsen;

vi) bei Verbreitung von Mikroorganismen: die negativen Auswirkungen auf benachbarte Kulturen.

Soweit das Pflanzenschutzmittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen Pflanzenschutz-
mitteln undfoder Zusatzstoffen als Tankmischung verwendet werden muss, nehmen die Mitgliedstaaten die
Bewertungen im Sinne der Nummern 2.4.3 bis 2.4.5 unter Beriicksichtigung der fiir die Tankmischung mit-
geteilten Informationen vor.

Wird nach den Angaben auf dem Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzen-
schutzmitteln und/oder Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden, so priifen die Mitgliedstaaten die Eignung
der Mischung und die Bedingungen ihrer Verwendung.

Geht aus den vorliegenden Daten hervor, dass der Mikroorganismus oder relevante Metaboliten/Toxine, Abbau-
und Reaktionsprodukte der Beistoffe nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen in bedeutenden Mengen in Boden und/oder in oder auf pflanzlichen Stoffen persis-
tieren, so priifen die Mitgliedstaaten das Ausmafl der Schadwirkungen auf Folgekulturen.

Soweit ein Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungen eine Wirkung auf Wirbeltiere erzielen
soll, bewerten die Mitgliedstaaten den Mechanismus, mit dem diese Wirkung erzielt wird, sowie die festgestellten
Wirkungen auf das Verhalten und die Gesundheit der Zieltiere. Besteht die erwiinschte Wirkung in der Totung
des Zieltieres, so priifen die Mitgliedstaaten, wie viel Zeit erforderlich ist, um den Tod herbeizufithren, sowie die
Bedingungen, unter denen der Tod eintritt.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) alle relevanten Informationen gemafl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowie die
Ergebnisse der entsprechenden Bewertung, einschlieflich der toxikologischen Untersuchungen;

b) alle relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel gemaf$ Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 545/2011, einschlieflich der toxikologischen Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten.

Identifizierungs-/Nachweis- und Quantifizierungsmethoden

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die fiir die Kontrollen nach der Zulassung und die Uber-
wachung der lebensfihigen und nicht lebensfihigen Komponenten sowohl in der Formulierung als auch als
Riickstinde in oder auf behandelten Kulturen vorgeschlagen werden. Methoden, die vor der Zulassung angewandt
werden, und Methoden fiir die Uberwachung nach der Zulassung miissen hinreichend validiert sein. Methoden,
die als geeignet fiir die Uberwachung nach der Zulassung gelten, sind genau anzugeben.

Analysemethoden fir das Pflanzenschutzmittel

Nicht lebensfahige Komponenten

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die zur Identifizierung und Quantifizierung der toxikolo-
gisch, 6kotoxikologisch oder okologisch bedeutsamen nicht lebensfahigen Komponenten, die vom Mikroorganis-
mus gebildet werden undfoder als Verunreinigung oder Beistoff (einschlieflich etwaiger anfallender Abbau-
und/oder Reaktionsprodukte) prisent sind, vorgeschlagen werden.

Bei dieser Bewertung sind die Informationen tiber Analysemethoden gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 5442011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowie die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:

a) der Spezifitat und Linearitit der vorgeschlagenen Methoden,

b) der Prizision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

¢) der Bedeutung von Interferenzen,

d) der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden bei geeigneten Konzentrationen,

e) der Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.



11.6.2011 Amtsblatt der Europdischen Union L 155/159

2.5.1.2. Lebensfdahige Komponenten
Die Mitgliedstaaten bewerten die vorgeschlagenen Methoden zur Quantifizierung und Identifizierung des betref-
fenden spezifischen Stammes und insbesondere Methoden zur Abgrenzung dieses Stammes von eng verwandten
Stimmen.
Bei dieser Bewertung sind die Informationen iiber Analysemethoden gemif Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 5442011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowie die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:
a) der Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,
b) der Prizision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,
¢) der Bedeutung von Interferenzen,

d) der Quantifizierbarkeit der vorgeschlagenen Methoden.

2.52. Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstinden

2.5.2.1. Nicht lebensfihige Riickstande

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die zur Identifizierung und Quantifizierung der toxikolo-
gisch, 6kotoxikologisch oder 6kologisch bedeutsamen nicht lebensfihigen Riickstinde, die vom Mikroorganismus
stammen (einschlieflich etwaiger anfallender Abbau- undfoder Reaktionsprodukte), vorgeschlagen werden.

Bei dieser Bewertung sind die Informationen tiber Analysemethoden gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowic die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:

a) der Spezifitit und Linearitit der vorgeschlagenen Methoden,

b) der Prazision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

¢) der Reproduzierbarkeit (unabhingige Laborvalidierung) der vorgeschlagenen Methoden,
d) der Bedeutung von Interferenzen,

¢) der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden bei geeigneten Konzentrationen,

f) der Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.

2.5.2.2. Lebensfahige Riickstande

Die Mitgliedstaaten bewerten die vorgeschlagenen Methoden zur Identifizierung des betreffenden spezifischen
Stammes und insbesondere Methoden zur Abgrenzung dieses Stammes von eng verwandten Stimmen.

Bei dieser Bewertung sind die Informationen iiber Analysemethoden gemif$ Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowic die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:

a) der Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

b) der Prizision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

¢) der Bedeutung von Interferenzen,

d) der Quantifizierbarkeit der vorgeschlagenen Methoden.

2.6.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

Die Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier sind zu bewerten. Die Mitgliedstaaten miissen dabei
insbesondere folgenden Grundsitzen Rechnung tragen:

a) Aufgrund der Replikationsfihigkeit von Mikroorganismen besteht ein deutlicher Unterschied zwischen Che-
mikalien und Mikroorganismen, die als Pflanzenschutzmittel verwendet werden. Von Mikroorganismen gehen
nicht unbedingt dieselben Arten von Gefahren aus wie von Chemikalien, schon allein wegen der Fihigkeit von
Mikroorganismen, in verschiedenen Umweltkompartimenten zu persistieren und sich zu vermehren.
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Die Fahigkeit des Mikroorganismus, beim Menschen und bei Nichtzieltieren Krankheitsprozesse auszulosen,
die Infektiositit des Mikroorganismus, seine Fahigkeit zur Besiedelung, die Toxizitit von Metaboliten/Toxinen
sowie die Toxizitit der Riickstinde aus dem Nahrmedium, Kontaminanten und Beistoffe sind wichtige End-
punkte fir die Bewertung von Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels.

Besiedelung, Infektiositit und Toxizitit umfassen eine komplexe Palette von Wechselwirkungen zwischen
Mikroorganismen und Wirten, und diese Endpunkte lassen sich nicht leicht unabhingig voneinander ana-
lysieren.

Bei der Kombination dieser Endpunkte sind folgende Aspekte des Mikroorganismus vorrangig zu bewerten:

— Fihigkeit, in einem Wirt zu persistieren und sich zu vermehren (indikativ fiir Besiedelung oder Infektio-
sitat),

— Fahigkeit, unschidliche oder schidliche Wirkungen in einem Wirt hervorzurufen als Hinweis auf Infek-
tiositit, Pathogenitit und/oder Toxizitit.

Dariiber hinaus ist bei der Bewertung der Gefahren und Risiken, die durch die Verwendung dieser Pflanzen-
schutzmittel fiir Mensch und Tier entstehen, der Komplexitit der biologischen Fragestellung Rechnung zu
tragen. Eine Bewertung von Pathogenitit und Infektiositit ist unerlisslich, selbst wenn das Expositionsrisiko
fur gering gehalten wird.

Zum Zwecke der Risikoabschdtzung miissen sich die Studien tiber die akute Toxizitit, die gegebenenfalls
herangezogen werden, auf mindestens zwei Dosierungen stiitzen (z. B. eine sehr hohe Dosis und eine der
voraussichtlichen Exposition unter praktischen Bedingungen entsprechende Dosis).

Durch das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier

2.6.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die Exposition von Anwendern gegeniiber dem Mikroorganismus und/oder toxi-

kologisch relevanten Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels (z. B. Metaboliten/Toxine, Riickstinde aus dem
Nihrmedium, Kontaminanten und Beistoffe), mit denen unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
(insbesondere auch unter dem Gesichtspunkt der Dosierung, des Anwendungsverfahrens und der klimatischen
Bedingungen) zu rechnen ist. Zu diesem Zwecke sind realistische Daten iiber das Expositionsniveau oder, falls
diese nicht verfiigbar sind, ein geeignetes, validiertes Berechnungsmodell heranzuziehen. Soweit verfiigbar, ist eine
auf europdischer Ebene harmonisierte allgemeine Datenbank iiber die Exposition gegeniiber Pflanzenschutzmit-
teln heranzuziehen.

a)

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) Die medizinischen Daten sowie die Toxizitdts-, Infektiositdts- und Pathogenititsstudien gemédfl Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung. Stufe-1-
Tests miissen eine Bewertung des Mikroorganismus in Bezug auf seine Fihigkeit, im Wirt zu persistieren
oder zu wachsen und Wirkungen/Reaktionen auszulosen, gestatten. Parameter, die auf die Unfihigkeit des
Organismus, im Wirt zu persistieren und sich zu vermehren und schédliche oder unschadliche Wirkungen
hervorzurufen, hinweisen, umfassen die schnelle und vollstindige Eliminierung des Mikroorganismus aus
dem Korper sowie die Tatsache, dass das Immunsystem nicht aktiviert ist, keine histopathologischen
Veranderungen festgestellt werden und die Replikationstemperaturen weit unterhalb oder oberhalb der
Korpertemperaturen von Sdugetieren liegen. Diese Parameter konnen in einigen Fillen unter Verwendung
von Studien tber die akute Toxizitdit und existierenden Humandaten, manchmal jedoch nur unter Ver-
wendung von Studien mit wiederholter Verabreichung bewertet werden.

Bewertungen, die auf relevanten Parametern der Stufe-1-Tests beruhen, miissen eine Beurteilung der
moglichen Wirkungen der Anwenderexposition ermdglichen, wobei die Intensitit und Dauer der Expo-
sition, einschlieflich der Exposition bei wiederholter Verwendung unter praktischen Verwendungsbedin-
gungen, zu beriicksichtigen ist.

Die Toxizitdt bestimmter Metaboliten/Toxine kann nur bewertet werden, wenn nachgewiesen wurde, dass
die Versuchstiere tatsichlich gegeniiber diesen Metaboliten/Toxinen exponiert sind;

andere relevante Informationen iiber den Mikroorganismus, die Metaboliten/Toxine, die Riickstinde aus
dem Nahrmedium, Kontaminanten und Beistoffe im Pflanzenschutzmittel, wie z. B. biologische, physika-
lische und chemische Eigenschaften (z. B. Uberleben des Mikroorganismus in Mensch und Tier bei
Korpertemperatur; 6kologische Nische; Verhalten des Mikroorganismus und/oder der Metaboliten/Toxine
wihrend der Anwendung);

=
=t
=

iii

=

die toxikologischen Studien gemdfl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011;

andere relevante Informationen gemif$ Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011, insbeson-
dere tiber:

=

— die Zusammensetzung der Zubereitung,
— die Art der Zubereitung,

— die Grofe, Ausfihrung und Art der Verpackung,
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2.6.1.3.
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— das Verwendungsgebiet und die Art der Zielkultur oder des Zielorganismus,

— das Anwendungsverfahren, einschlieflich Handhabung, Abfiillen und Mischen des Pflanzenschutzmit-
tels,

— die empfohlenen Maflnahmen zur Verringerung der Exposition,
— Empfehlungen zur Schutzkleidung,

— die maximale Aufwandmenge,

— die auf dem Etikett angegebene Mindestwasseraufwandmenge,
— Haufigkeit und Anwendungszeitpunkt.

Anhand der Angaben gemidf Buchstabe a sollten bei einmaliger oder wiederholter Exposition des Anwenders
aufgrund der beabsichtigten Verwendung folgende Endpunkte festgelegt werden:

— Persistenz oder Wachstum des Mikroorganismus im Wirt,
— beobachtete Schadwirkungen,

— beobachtete oder erwartete durch Kontaminanten verursachte Auswirkungen (einschliefSlich Auswirkungen
kontaminierender Mikroorganismen),

— beobachtete oder erwartete Wirkungen relevanter Metaboliten/Toxine.

Gibt es Anhaltspunkte fiir eine Besiedelung im Wirt und/oder werden Schadwirkungen festgestellt, die auf
eine Toxizitit/Infektiositdt hinweisen, sollten unter Beriicksichtigung des Expositionsszenarios (d. h. akute oder
wiederholte Exposition) weitere Tests durchgefithrt werden.

Diese Bewertung ist fiir alle fiir das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsverfahren und Pflan-
zenschutzgerite sowie fiir alle Typen und Grofen von Behiltern durchzufithren, wobei den Misch- und
Abfiillvorgingen, der Anwendung des Pflanzenschutzmittels sowie der Reinigung und routinemifligen War-
tung des Anwendungsgerits Rechnung zu tragen ist. Gegebenenfalls konnen auch andere zugelassene Ver-
wendungen des denselben Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittels im vorgeschlagenen Verwendungs-
gebiet oder zugelassene Verwendungen, bei denen dieselben Riickstinde anfallen, beriicksichtigt werden. Es ist
zu beachten, dass die Bewertung der Exposition dufSerst spekulativ sein konnte, wenn mit einer Replikation
des Mikroorganismus zu rechnen ist.

Die Fahigkeit oder Unfdhigkeit zur Besiedelung oder die moglichen Auswirkungen auf den Anwender bei den
getesteten Aufwandmengen gemifs Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sind zur Messung oder Schitzung des Ausmafies der Exposition
des Menschen zu bewerten. Bei dieser, vorzugsweise quantitativen, Risikoabschdtzung sind insbesondere die
Wirkungsweise, die biologischen, physikalischen und chemischen Eigenschaften des Mikroorganismus und
anderer Stoffe in der Formulierung zu beriicksichtigen.

Die Mitgliedstaaten priffen die Angaben iiber die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Verpackung
insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten:

a)
b)
9
d)
e)
f

Art der Verpackung,

Grofle und Fassungsvermogen,

GroRe der Offnung,

Art des Verschlusses,

Stabilitdt, Dichtigkeit und Widerstandsfihigkeit bei normalem Transport und normaler Handhabung,

Widerstandsfahigkeit gegentiber und Vertrdglichkeit mit dem Inhalt.

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

a)

b)

Erhiltlichkeit und Eignung,

Wirksamkeit,
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d)

Tragbarkeit, auch unter dem Gesichtspunkt der korperlichen Belastung und der Klimabedingungen,

Widerstandsfahigkeit gegen das Pflanzenschutzmittel und Vertraglichkeit mit ihm.

2.6.1.4. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition anderer Personen (Arbeitskrifte, die nach der Anwen-
dung gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel exponiert sind, z. B. bei Wiederbetretung der Anwendungsfliche, oder
Umstehende) oder Tiere gegeniiber dem Mikroorganismus und/oder anderen toxikologisch relevanten Bestand-
teilen des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen. Bei der Bewertung sind
folgende Informationen zu beriicksichtigen:

2.6.2.

2.6.2.1.

a)

A=
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Die medizinischen Daten sowie die Toxizitdts-, Infektiositits- und Pathogenitdtsstudien gemifl Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung. Stufe-1-Tests
miissen eine Bewertung des Mikroorganismus in Bezug auf seine Fahigkeit, im Wirt zu persistieren oder zu
wachsen und Wirkungen/Reaktionen auszulosen, gestatten. Parameter, die auf die Unfihigkeit des Organis-
mus, im Wirt zu persistieren und sich zu vermehren und schidliche oder unschidliche Wirkungen hervor-
zurufen, hinweisen, umfassen die rasche und vollstindige Entfernung des Mikroorganismus aus dem Korper
sowie die Tatsache, dass das Immunsystem nicht aktiviert wird, keine histopathologischen Verinderungen
festgestellt werden und Unfihigkeit zur Vermehrung bei Temperaturen weit unterhalb oder oberhalb der
Korpertemperaturen von Siugetieren. Diese Parameter konnen in einigen Fillen unter Verwendung von
Studien tiber die akute Toxizitit und existierenden Humandaten, manchmal jedoch nur unter Verwendung
von Studien mit wiederholter Verabreichung bewertet werden.

Bewertungen, die auf relevanten Parametern der Stufe-1-Tests beruhen, miissen eine Beurteilung der mogli-
chen Wirkungen der Anwenderexposition ermdglichen, wobei die Intensitit und Dauer der Exposition,
einschlieflich der Exposition bei wiederholter Verwendung unter praktischen Verwendungsbedingungen, zu
beriicksichtigen ist.

Die Toxizitdt bestimmter Metaboliten/Toxine kann nur bewertet werden, wenn nachgewiesen wurde, dass die
Versuchstiere tatsichlich gegeniiber diesen Metaboliten/Toxinen exponiert sind;

andere relevante Informationen iiber den Mikroorganismus, die Metaboliten/Toxine, die Riickstinde aus dem
Nihrmedium, Kontaminanten und Beistoffe im Pflanzenschutzmittel, wie z. B. biologische, physikalische und
chemische Eigenschaften (z. B. Uberleben des Mikroorganismus in Mensch und Tier bei Kérpertemperatur;
okologische Nische; Verhalten des Mikroorganismus undfoder der Metaboliten/Toxine wihrend der Anwen-
dung);

die toxikologischen Studien gemif Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011;

andere relevante Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel gemdfl Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 545/2011, insbesondere iiber:

— Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von
Mensch und Tier,

— das Anwendungsverfahren, insbesondere Spritzen oder Spriihen,

— die maximale Aufwandmenge,

— die Mindestwasseraufwandmenge,

— die Zusammensetzung der Zubereitung,

— Restmittel auf Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen nach der Behandlung, unter Beriicksichtigung des
Einflusses von Faktoren wie Temperatur, UV-Strahlung, pH-Wert und dem Vorhandensein bestimmter

Stoffe,

— andere Tatigkeiten, bei denen Arbeitskrifte gegeniiber dem Mittel exponiert sind.

Durch Rickstinde hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier

Lebensfahige und nicht lebensfihige Riickstinde sind separat zu bewerten. Viren und Viroide sollten als lebens-
fahige Riickstinde bewertet werden, da sie fihig sind, genetisches Material zu iibertragen, obgleich sie genau
genommen keine Lebewesen sind.

Nicht lebensfihige Riickstande

a)

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Mensch oder Tier gegeniiber nicht lebens-
fahigen Riickstinden und ihren Abbauprodukten iiber die Nahrungskette infolge des moglichen Vorhanden-
seins dieser Riickstdnde in oder auf geniefbaren Teilen von behandelten Kulturpflanzen. Dabei sind insbeson-
dere folgende Informationen zu beriicksichtigen:

— das Stadium in der Entwicklung des Mikroorganismus, in dem nicht lebensfihige Riickstinde gebildet
werden,
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— die Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus unter typischen Umweltbedingungen;

insbesondere ist der Wahrscheinlichkeit des Uberlebens und der Vermehrung des Mikroorganismus in
oder auf Kulturen, Lebens- oder Futtermitteln, und in deren Folge die Wahrscheinlichkeit des Anfallens
nicht lebensfihiger Riickstinde besondere Aufmerksamkeit bei der Beurteilung zu widmen,

die Stabilitdt relevanter nicht lebensfihiger Riickstinde (einschlielich der Wirkungen von Faktoren wie
Temperatur, UV-Strahlung, pH-Wert und Vorhandensein bestimmter Stoffe),

experimentelle Studien, aus denen hervorgeht, ob relevante nicht lebensfihige Riickstinde in Pflanzen
systemisch wirken oder nicht,

Daten, die die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis betreffen (einschlieBlich Angaben iiber
Haufigkeit und Anwendungszeitpunkt, maximale Aufwandmengen und Mindestwasseraufwandmenge, vor-
geschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen Verwendungen oder Riickhaltezeiten oder
Lagerzeitraume bei Verwendung nach der Ernte) sowie zusitzliche Anwendungsdaten gemaf Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011,

gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, d. h. Pflanzenschutzmittel, bei denen dieselben Riickstinde anfallen, und

das natiirliche Vorhandensein nicht lebensfdhiger Riickstinde auf essbaren Pflanzenteilen als Folge des
natiirlichen Vorkommens von Mikroorganismen.

b) Die Mitgliedstaaten bewerten die Toxizitit nicht lebensfahiger Riickstinde und ihrer Abbauprodukte unter
besonderer Beriicksichtigung der spezifischen Informationen gemifl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011.

¢) Soweit nicht lebensfihige Riickstinde oder ihre Abbauprodukte fiir Menschen und/oder Tiere fiir toxikolo-
gisch relevant gehalten werden und wenn die Exposition fiir nicht vernachldssigbar gehalten wird, sind die
tatsachlichen Riickstandsmengen in oder auf den geniefbaren Teilen behandelter Kulturpflanzen zu bestim-
men, insbesondere unter Berticksichtigung folgender Faktoren:

— der Analysemethoden zur Bestimmung nicht lebensfahiger Riickstinde,

— der Wachstumskurven des Mikroorganismus unter optimalen Bedingungen,

— der Produktion/Bildung nicht lebensfihiger Riickstinde zu mafigeblichen Zeitpunkten (z. B. zum voraus-

sichtlichen Erntezeitpunkt).

2.6.2.2. Lebensfahige Riickstande

a) Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Menschen oder Tieren gegeniiber lebensfahigen
Riickstinden iiber die Nahrungskette infolge des moglichen Vorhandenseins dieser Riickstinde in oder auf
geniefSbaren Teilen von behandelten Kulturpflanzen. Dabei sind insbesondere folgende Informationen zu
berticksichtigen:

— die Wahrscheinlichkeit des Uberlebens, der Persistenz und der Vermehrung des Mikroorganismus in oder

auf Kulturen, Lebens- oder Futtermitteln; die verschiedenen Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des
Mikroorganismus sind zu priifen,

Informationen iiber die okologische Nische,

Informationen {iber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

das natiirliche Vorkommen des Mikroorganismus (und/oder verwandter Mikroorganismen),

Daten iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis (einschlieflich Anzahl und Anwendungs-
zeitpunkt, maximale Aufwandmenge und Mindestwasseraufwandmenge, vorgeschlagene Wartezeiten bis
zur Ernte fir vorgesehene Verwendungen oder Riickhaltezeiten oder Lagerzeitraume bei Verwendung nach

der Ernte) sowie zusdtzliche Anwendungsdaten gemifl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 545/2011,

— gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-

o
=

dungsgebiet, d. h. Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die denselben Mikroorganismus enthalten
oder bei denen dieselben Riickstinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten bewerten die spezifischen Informationen iiber die Fahigkeit lebensfihiger Riickstinde, im

Wirt zu persistieren bzw. zu wachsen und Wirkungen/Reaktionen hervorzurufen. Dabei sind insbesondere
folgende Informationen zu beriicksichtigen:

— die medizinischen Daten sowie die Toxizitits-, Infektiositits- und Pathogenititsstudien gemafs Teil B des

Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung.
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— die Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus unter typischen Umweltbedingungen (z.
B. in oder auf der behandelten Kultur),

— die Wirkungsweise des Mikroorganismus,
— die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus (z. B. Wirtsspezifitit).
Die verschiedenen Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus sind zu priifen.

¢) Falls lebensfahige Riickstinde fiir Mensch und/oder Tier fiir toxikologisch relevant gehalten werden und wenn
die Exposition fiir nicht vernachldssigbar gehalten wird, sind die tatsichlichen Riickstandsgehalte in oder auf
den genieffbaren Teilen behandelter Kulturpflanzen zu bestimmen, insbesondere unter Beriicksichtigung fol-
gender Faktoren:

— der Methoden zur Bestimmung lebensfihiger Riickstinde,
— der Wachstumskurven des Mikroorganismus unter optimalen Bedingungen,
— der Moglichkeiten, Daten von einer auf eine andere Kultur zu extrapolieren.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Die Biokomplexitit der Okosysteme und Wechselwirkungen in den betroffenen mikrobiellen Gemeinschaften
miissen beriicksichtigt werden.

Informationen iiber den Ursprung und die Eigenschaften (z. B. Spezifitit) des Mikroorganismus/seiner riickstands-
bildenden Metaboliten/-toxine und seine beabsichtigte Verwendung bilden die Grundlage fiir die Bewertung von
Verbleib und Verhalten von Pflanzenschutzmitteln in der Umwelt. Der Wirkungsweise des Mikroorganismus ist
Rechnung zu tragen.

Auch Verbleib und Verhalten jedes bekannten relevanten Metaboliten, der vom Mikroorganismus gebildet wird,
ist zu bewerten. Diese Priifung ist fiir jedes Umweltkompartiment durchzufithren und erfolgt aufgrund der in Teil
B Abschnitt 7 Ziffer iv des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 genannten Kriterien.

Bei der Bewertung von Verbleib und Verhalten der Pflanzenschutzmittel in der Umwelt beriicksichtigen die
Mitgliedstaaten alle Umweltaspekte, einschlieflich Biota. Die Persistenz- und Vermehrungsfihigkeit von Mikro-
organismen ist fiir alle Umweltkompartimente zu bewerten, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass
besondere Mikroorganismen nicht in ein spezifisches Kompartiment gelangen. Entsprechend ist die Mobilitit von
Mikroorganismen und ihrer riickstandsbildenden Metaboliten und -toxine zu priifen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit einer Kontaminierung von Grund-, Oberflichen- und Trinkwasser
unter den fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels vorgeschlagenen Bedingungen.

Im Rahmen der Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten die potenziellen Schadwirkungen auf den Men-
schen infolge der Kontaminierung des Grundwassers in besonderer Weise priifen, wenn der Wirkstoff in emp-
findlichen Gebieten, wie etwa Trinkwassergewinnungsgebieten, verwendet wird.

Die Mitgliedstaaten bewerten das Risiko fiir das Kompartiment Wasser, wenn nachweislich die Moglichkeit einer
Exposition von Wasserorganismen besteht. Aufgrund seiner Fihigkeit, sich durch Vermehrung in der Umwelt zu
etablieren, kann ein Mikroorganismus Risiken hervorrufen und insofern Mikrobengemeinschaften oder ihre
Pridatoren langfristig oder permanent beeinflussen.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus,

b) das Uberleben des Mikroorganismus in der Umwelt,

c) seine 6kologische Nische,

d) die natiirliche Hintergrundkonzentration bei einem einheimischen Mikroorganismus,

¢) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,
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f) gegebenenfalls Informationen iiber potenzielle Interferenzen mit analytischen Systemen, die fiir die Kontrolle
der Trinkwasserqualitit gemaf8 der Richtlinie 98/83/EG des Rates (') verwendet werden,

g) gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, z. B. Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riick-
stinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen in der Luft gegeniiber dem Pflanzen-
schutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen; falls diese Moglichkeit besteht, bewerten sie
das Risiko fiir den Luftraum. Die aerogene Ubertragung des Mikroorganismus (iiber kurze und lange Strecken) ist
zu beriicksichtigen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen im Boden gegeniiber dem Pflanzen-
schutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen; falls diese Mdglichkeit besteht, bewerten sie
die entstehenden Risiken fiir den Boden. Aufgrund seiner Fihigkeit, sich durch Vermehrung in der Umwelt zu
etablieren, kann ein Mikroorganismus Risiken hervorrufen und insofern Mikrobengemeinschaften oder ihre
Pridatoren langfristig oder dauerhaft beeinflussen.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus,

b) das Uberleben des Mikroorganismus in der Umwelt,

¢) seine okologische Nische,

d) die natiirliche Hintergrundkonzentration bei einem einheimischen Mikroorganismus,

e) Informationen tiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

f) gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, z. B. Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riick-
stinde anfallen.

Auswirkungen auf und Exposition von Nichtzielorganismen

Zu bewerten sind Informationen iiber die Okologie des Mikroorganismus und Wirkungen auf die Umwelt,
ebenso wie der mogliche Grad der Exposition und die Wirkungen relevanter Metaboliten/Toxine. Eine Gesamt-
bewertung der potenziellen Umweltrisiken des Pflanzenschutzmittels unter Beriicksichtigung der normalen Ex-

positionsniveaus gegeniiber Mikroorganismen sowohl in der Umwelt als auch im Korper von Organismen ist
unerldsslich.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Nichtzielorganismen unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen und bewerten, falls diese Moglichkeit besteht, die fiir die betroffenen Nichtzielorga-
nismen entstehenden Risiken.

Gegebenenfalls ist eine Bewertung der Infektiositit und Pathogenitit notwendig, es sei denn, es kann nach-
gewiesen werden, dass eine Exposition von Nichtzielorganismen ausgeschlossen ist.

Zur Priifung des Expositionsrisikos sind auch folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) das Uberleben des Mikroorganismus im jeweiligen Umweltkompartiment,

b) seine okologische Nische,

¢) die natiirliche Hintergrundkonzentration bei einem einheimischen Mikroorganismus,

d) Informationen tiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

e) gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen des Pflanzenschutzmittels im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, d. h. Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riick-
stinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Landwildtieren (frei lebende Vogel, Saugetiere und
andere Landwirbeltiere) und der Wirkungen auf sie.

() ABL L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
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2.8.1.1. Aufgrund seiner Fihigkeit, Vogel- und Sdugerwirtssysteme zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, kann
ein Mikroorganismus Risiken hervorrufen. Es ist zu priifen, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formu-
lierung des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen
iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,

b) andere biologische Eigenschaften,

¢) Studien iiber Sdugertoxizitit, -pathogenitdt und -infektiositat,
d) Studien tiber Vogeltoxizitit, -pathogenitit und -infektiositit.

2.8.1.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber Sdugertoxizitit,
b) Studien iiber Vogeltoxizitit,
¢) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung auch eine
Berechnung der Toxizitdts-/Expositions-Verhaltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem LD5o-Wert und der
geschdtzten Exposition, ausgedriickt in mg/kg Korpergewicht, zugrunde gelegt wird.

2.8.2. Die Mitgliedstaaten priiffen die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen und der Wirkungen auf sie.

2.8.2.1. Aufgrund seiner Fahigkeit, Wasserorganismen zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, kann ein Mikro-
organismus Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen iiber den
Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Toxizitits-, Pathogenitits- und Infektiosititsstudien.

2.8.2.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien tiber die Toxizitdt fir Wasserorganismen,
b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung der Toxizitdts-/Expositions-Verhaltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem EC5o-Wert und/oder NOEC
und der geschitzten Exposition zugrunde gelegt wird.

2.8.3. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf Bienen.
2.8.3.1. Aufgrund seiner Fihigkeit, Bienen zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, kann ein Mikroorganismus
Risiken hervorrufen. Es ist zu priifen, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des Pflanzen-

schutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen iiber den Mikro-
organismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Toxizitits-, Pathogenitits- und Infektiosititsstudien.

2.8.3.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber die Toxizitdt fiir Bienen,

b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.
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Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung des Gefihrdungsquotienten umfassen, wobei der Quotient aus der Dosis in g/ha und dem LDsy-Wert in
pg/Biene zugrunde gelegt wird.

2.8.4. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf andere Arthropoden als
Bienen.

2.8.4.1. Ein Mikroorganismus kann aufgrund seiner Fihigkeit, andere Arthropoden als Bienen zu infizieren und sich in
ihnen zu vermehren, Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der
Formulierung des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informa-
tionen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Studien iiber die Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt fir Honigbienen und andere Arthropoden.

2.8.4.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber die Toxizitit fiir Arthropoden,
b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,
¢) verfiigbare Daten aus biologischen Vorversuchen (Primérscreenings).

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung der Toxizitéts-/Expositions-Verhiltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem ERsy-Wert (Effektrate) und
der geschitzten Exposition zugrunde gelegt wird.

2.8.5. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf Regenwiirmer.

2.8.5.1. Ein Mikroorganismus kann aufgrund seiner Fihigkeit, Regenwiirmer zu infizieren und sich in ihnen zu ver-
mehren, Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen iiber den
Mikroorganismus zu berticksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Studien iiber die Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositit fiir Regenwiirmer.

2.8.5.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber die Toxizitdt fir Regenwiirmer,
b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitit oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung der Toxizitits-/Expositions-Verhaltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem LCso-Wert und der ge-
schitzten Exposition, ausgedriickt in mg/kg Trockengewicht Boden, zugrunde gelegt wird.

2.8.6. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf Bodenmikroorganismen.

2.8.6.1. Ein Mikroorganismus kann aufgrund seiner Fahigkeit, die Stickstoff- und Kohlenstoffmineralisierung im Boden zu
beeintrichtigen, Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung
des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen tiber den
Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften.

Versuchsdaten sind in der Regel nicht erforderlich, d. h. wenn nachgewiesen werden kann, dass sich eine
ordnungsgemifSe Risikoabschdtzung mit den verfiigbaren Informationen durchfiihren ldsst.
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2.8.6.2. Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirkungen exotischer/nicht einheimischer Mikroorganismen auf Nichtziel-Mi-
kroorganismen und ihre Pridatoren nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen. Versuchsdaten sind in der Regel nicht erforderlich, d. h. wenn nachgewiesen werden
kann, dass sich eine ordnungsgemife Risikoabschitzung mit den verfigbaren Informationen durchfithren lasst.

2.8.6.3. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

2.9.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

a)

b)

Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

alle verfiigbaren Informationen aus biologischen Vorversuchen (Primarscreenings).

Schlussfolgerungen und Vorschlige

Die Mitgliedstaaten entscheiden tiber das Erfordernis weiterer Informationen und/oder Tests sowie das Erfordernis
von Mafinahmen zur Begrenzung der entstehenden Risiken. Die Mitgliedstaaten begriinden ihre Vorschlage fiir
die Einstufung und Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln.

ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

Allgemeine Grundsitze

Die Mitgliedstaaten legen gegebenenfalls Bedingungen oder Beschrankungen fiir die Erteilung von Zulassungen
fest. Art und Ausmaf$ dieser Bedingungen oder Beschrinkungen richten sich nach Art und Ausmaf8 der zu
erwartenden Vorteile und der absehbaren Risiken und miissen zu ihnen in einem angemessenen Verhiltnis
stehen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei Entscheidungen iiber die Gewahrung von Zulassungen den Bedingun-
gen im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit oder Umwelt
(einschlieflich Klima) Rechnung getragen wird. Erwidgungen dieser Art konnen spezifische Verwendungsbedin-
gungen und Verwendungsbeschrinkungen nach sich ziehen und dazu fithren, dass eine Zulassung nur fiir
bestimmte, jedoch nicht alle Gebiete des betreffenden Mitgliedstaats erteilt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zugelassenen Mengen in Bezug auf Aufwand und Zahl der Anwen-
dungen der Mindestmenge entsprechen, die zum Erreichen des erwiinschten Effekts erforderlich ist, auch wenn
grofere Mengen die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt nicht unbedingt auf inakzeptable Weise
gefdhrden wiirden. Die zugelassenen Mengen missen nach den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzengesundheit oder Umwelt (einschliefSlich Klima) in den verschiedenen Gebieten, fir die eine Zulassung
erteilt wird, differenziert werden und zu ihnen in einem angemessenen Verhiltnis stehen. Die Aufwandmengen
und die Zahl der Anwendungen diirfen jedoch keine unerwiinschten Effekte, beispielsweise eine beschleunigte
Resistenzentwicklung, nach sich ziehen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Grundregeln der integrierten Schidlingsbekdmpfung bei Zulassungs-
entscheidungen respektiert werden, wenn das Pflanzenschutzmittel unter Bedingungen verwendet werden soll, auf
die diese Grundregeln zutreffen.

Da die Bewertung auf Daten iiber eine begrenzte Anzahl reprasentativer Arten beruht, stellen die Mitgliedstaaten
sicher, dass die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln keine langfristigen Auswirkungen auf den Bestand und
die Diversitdt von Nichtzielarten hat.

Bevor eine Zulassung erteilt wird, vergewissern sich die Mitgliedstaaten, dass das Etikett des Pflanzenschutzmittels
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die Anforderungen gemidf der Verordnung (EU) Nr. 547/2011 erfiillt,

auch die in den EU-Vorschriften zum Schutz von Arbeitnehmern vorgesehenen Angaben iiber den Schutz
von Verwendern enthalt,

insbesondere Angaben iiber die Bedingungen oder Beschrinkungen enthilt, unter denen das Pflanzenschutz-
mittel gemédfS den Nummern 1.1 bis 1.5 verwendet werden darf oder nicht.

Aus der Zulassung miissen die Angaben gemifs den Anhingen II und III der Verordnung (EU) Nr. 547/2011
sowie gemafl Artikel 10 Nummern 1.2, 2.4, 2.5 und 2.6 der Richtlinie 1999/45/EG hervorgehen.
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1.7.

1.8.

1.9.

Bevor eine Zulassung erteilt wird, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass:
a) die vorgeschlagene Verpackung den Anforderungen der Richtlinie 1999/45/EG geniigt;
b)

— die Verfahren fiir die Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

— die Verfahren zur Neutralisierung etwaiger Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels, wenn es unbe-
absichtigt in die Umwelt gelangt, und

— die Verfahren fiir die Dekontaminierung und Vernichtung der Verpackung
den diesbeziiglichen Verfahrensvorschriften entsprechen.

Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn alle Anforderungen gemaf Nummer 2 erfullt sind. Sind eine oder mehrere
der spezifischen Vorschriften fiir die Entscheidungsfindung gemafl Nummer 2.4 jedoch nicht vollstindig erfullt,
so wird die Zulassung nur erteilt, wenn die sich aus der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen ergebenden Vorteile etwaige Schadwirkungen dieser Verwendung
aufwiegen. Etwaige Verwendungsbeschrankungen des Pflanzenschutzmittels, die damit zusammenhdngen, dass
einige der Anforderungen gemaff Nummer 2.4 nicht erfiillt sind, miissen auf dem Etikett angegeben werden. Als
Vorteile gelten:

a) Vorteile und Vertriglichkeit im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes oder beim 6kologischen Landbau;
b) Vereinfachungsstrategien zur Minimierung des Risikos der Resistenzentwicklung,

¢) Risikominderung fiir Anwender und Verbraucher,

d) weniger Umweltverschmutzung und geringere Wirkung auf Nichtzielarten.

Soweit eine Zulassung gemifl diesem Anhang gewihrt wurde, konnen die Mitgliedstaaten gemaf Artikel 44

a) soweit moglich und vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Manahmen zur Steige-
rung der Leistung des Pflanzenschutzmittels festlegen und/oder

b) soweit moglich und in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Mafinahmen zur weiteren Verringerung
des Expositionsrisikos festlegen, das wihrend und nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels auftreten
konnte.

Die Mitgliedstaaten teilen den Antragstellern etwa getroffene Mafinahmen gemif$ Buchstabe a oder b mit und
fordern die Antragsteller auf, ergidnzende Daten und Informationen beizubringen, wenn dies zum Nachweis der
Leistung oder der potenziellen Risiken, zu denen es unter den verdnderten Bedingungen kommen kann, erfor-
derlich ist.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, soweit dies praktisch moglich ist, dass fiir jeden Mikroorganismus, der hinsicht-
lich seiner Zulassung bewertet wird, der Antragsteller alle zum Zeitpunkt der Antragstellung verfiigbaren Kennt-
nisse einschlieflich der bis dahin verdffentlichten Informationen beriicksichtigt hat.

Soweit der Mikroorganismus im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG gentechnisch verindert wurde, wird die
Zulassung nur erteilt, sofern die im Einklang mit der Richtlinie 2001/18/EG durchgefithrte Bewertung gemafS
Artikel 53 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorlegt wurde. Die von den zustindigen Behorden
gemdf der Richtlinie 2001/18/EG getroffene Entscheidung ist mitzuteilen.

Gemif Artikel 53 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 11072009 wird fiir ein Pflanzenschutzmittel, das einen
gentechnisch verdnderten Organismus enthilt, keine Zulassung erteilt, es sei denn, die Erteilung erfolgt gemdfl
Teil C der Richtlinie 2001/18/EG, wonach der betreffende Organismus in die Umwelt freigesetzt werden kann.

Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn relevante Metaboliten/Toxine (d. h. Metaboliten/Toxine, die erwartungs-
gemdf fur die Gesundheit des Menschen undfoder die Umwelt von Belang sind), die bekanntermaflen von
Mikroorganismen und/oder mikrobiellen Kontaminanten gebildet werden, im Pflanzenschutzmittel vorhanden
sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die vorhandene Menge vor und nach der vorgeschlagenen
Verwendung ein annehmbares Niveau nicht iibersteigt.
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1.14.  Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass angemessene Qualititssicherungsmafinahmen getroffen werden, um
die Identitdt des Mikroorganismus und den Inhalt des Pflanzenschutzmittels sicherzustellen. Zu diesen Mafinah-
men muss ein System wie das HACCP-Konzept (Hazard Analysis and Critical Control Points — Gefahrenanalyse
und Uberwachung kritischer Kontrollpunkte) oder ein gleichartiges System gehoren.

2. Besondere Grundsitze

Die besonderen Grundsitze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsitze gemifl Abschnitt 1.

2.1. Identitdt

Um eine Zulassung gewahren zu konnen, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass der betreffende Mikroorganismus
mit einer entsprechenden Eintragungsnummer in einer international anerkannten Stammsammlung hinterlegt ist.
Jeder Mikroorganismus muss auf Artenebene identifiziert und benannt sein und auf Stammebene charakterisiert
sein. Es miissen auch Informationen dariiber vorliegen, ob es sich bei dem Mikroorganismus um einen Wildtyp
oder um eine natiirliche oder kiinstliche Mutante oder einen gentechnisch verdnderten Organismus handelt.

2.2.  Biologische und technische Eigenschaften

2.2.1. Fir eine Bewertung des Mikroorganismusmindest- und -hochstgehalts in dem fiir die Herstellung von Pflanzen-
schutzmitteln verwendeten Ausgangsmaterial und im Pflanzenschutzmittel selbst miissen hinreichend Informa-
tionen vorhanden sein. Der Gehalt des Pflanzenschutzmittels an anderen Komponenten und Beistoffen und
kontaminierende Mikroorganismen, die bei der Herstellung anfallen, miissen moglichst umfassend definiert sein.
Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Menge an kontaminierenden Organismen auf einem akzeptablen
Niveau gehalten wird. Dariiber hinaus sind der physikalische Zustand und die Art des Pflanzenschutzmittels im
Einzelnen anzugeben, vorzugsweise gemafl dem ,Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system (CropLife International Technical Monograph No 2, 5th Edition, 2002)".

2.2.2.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn sich in irgendeinem Stadium der Entwicklung eines mikrobiellen Pflanzen-
schutzmittels aufgrund einer Resistenzentwicklung, eines Resistenztransfers oder eines anderen Mechanismus
herausstellt, dass moglicherweise eine Interferenz mit einem Antibiotikum, das zu human- oder veterindrmedizi-
nischen Zwecken verabreicht wird, gegeben ist.

2.3. Weitere Informationen

Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn umfassende Informationen dahingehend vorliegen, dass die Produktions-
methode, der Produktionsprozess und das Pflanzenschutzmittel selbst einer kontinuierlichen Qualititskontrolle
unterzogen werden. Bei diesen Kontrollen ist vor allem auf spontane Verdnderungen wesentlicher Eigenschaften
des Mikroorganismus und das Fehlen/Vorhandensein kontaminierender Organismen zu achten. Die Kriterien der
Qualitdtssicherung der Produktion und die Verfahren zur Gewihrleistung eines einheitlichen Pflanzenschutz-
mittels sind moglichst umfassend zu beschreiben und zu spezifizieren.

2.4, Wirksamkeit
2.4.1. Leistungsfihigkeit

2.4.1.1. Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Verwendungsvorschlige Empfehlungen fiir die Bekimpfung von oder
den Schutz gegen Organismen enthalten, die nach den bisherigen Erfahrungen oder aufgrund wissenschaftlicher
Erkenntnisse unter normalen Bedingungen in den vorgeschlagenen Verwendungsgebieten in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima) nicht als schadlich gelten, oder wenn die anderen
beabsichtigten Wirkungen unter den genannten Bedingungen nicht als vorteilhaft angesehen werden.

2.4.1.2. Die Hohe, Zuverlassigkeit und Dauer der Bekimpfung oder des Schutzes oder andere beabsichtigte Wirkungen
miissen mit entsprechenden Referenzmitteln vergleichbar sein. Existieren keine geeigneten Referenzmittel, so
muss das Pflanzenschutzmittel in Bezug auf Hohe, Zuverldssigkeit und Dauer der Bekdmpfung oder des Schutzes
oder jeder anderen beabsichtigten Wirkung unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesund-
heit und Umwelt (einschlieRlich Klima) im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet einen eindeutig feststellbaren
Nutzen erbringen.

2.4.1.3. Gegebenenfalls miissen die im Zuge der Verwendung des Pflanzenschutzmittels erzielte Ertragsentwicklung und
Verringerung von Lagerverlusten quantitativ und/oder qualitativ mit den entsprechenden Werten bei Verwendung
geeigneter Referenzmittel vergleichbar sein. Soweit kein gecignetes Referenzmittel existiert, muss das Pflanzen-
schutzmittel in Bezug auf Ertragsentwicklung und Verringerung von Lagerverlusten unter den Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima) im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet einen eindeutig feststellbaren quantitativen und/oder qualitativen Nutzen erbringen.

2.4.1.4. Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit der Zubereitung miissen fiir alle Gebiete des Mitgliedstaats, in dem die
Zubereitung zugelassen werden soll, sowie fir alle Bedingungen gelten, fiir die ihre Verwendung vorgeschlagen
wird, es sei denn, aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung unter
bestimmten genau definierten Bedingungen (z. B. leichter Befall, besondere Bodentypen oder besondere Anbau-
bedingungen) verwendet werden soll.
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2.4.1.5. Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Vorgaben fiir die Verwendung der Zubereitung zu-
sammen mit anderen spezifizierten Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so muss die
Mischung die erwiinschte Wirkung gewihrleisten und den Grundsitzen gemiff den Nummern 2.4.1.1 bis 2.4.1.4
geniigen.

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Empfehlungen fiir die Verwendung der Zubereitung
zusammen mit spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so werden diese Emp-
fehlungen von dem betreffenden Mitgliedstaat nur akzeptiert, soweit sie begriindet sind.

2.4.1.6. Gibt es Anhaltspunkte fiir die Entwicklung einer Resistenz von Schadorganismen gegen das Pflanzenschutzmittel,
so prifen die Mitgliedstaaten, ob die vorgelegte Resistenzmanagementstrategie diesem Phinomen angemessen
und hinreichend entgegenwirkt.

2.4.1.7. Fur die Bekimpfung von Wirbeltieren diirfen nur Pflanzenschutzmittel verwendet werden, die nicht lebensfihige
Mikroorganismen enthalten. Die erwiinschte Wirkung auf zu bekimpfende Wirbeltiere ist zu erzielen, ohne dass
die Tiere unnotige Leiden und Schmerzen erfahren.

2.42. Fehlen inakzeptabler Wirkungen auf Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse

2.4.2.1. Es darf nicht zu bedeutenden phytotoxischen Wirkungen auf behandelte Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse
kommen, es sei denn, dass vorgeschlagene Etikett enthdlt Hinweise auf entsprechende Verwendungsbeschran-
kungen.

2.4.2.2. Phytotoxische Wirkungen diirfen nicht zu einer Verringerung von Ernteertrigen auf ein Niveau unterhalb des
Ertrags, der ohne Verwendung des Pflanzenschutzmittels erzielt werden konnte, fithren, es sei denn, die Ver-
ringerung wird durch andere Vorteile, wie eine Verbesserung der Qualitit der behandelten Pflanzen oder pflanz-
lichen Erzeugnisse, ausgeglichen.

2.4.2.3. Es darf nicht zu inakzeptablen Qualititseinbuffen bei den behandelten Pflanzen oder pflanzlichen Erzeugnissen
kommen, aufler im Falle negativer Auswirkungen auf die Verarbeitung, wenn aus den Angaben auf dem vor-
geschlagenen Etikett hervorgeht, dass die Zubereitung nicht bei Kulturen angewendet werden sollte, die fiir
Verarbeitungszwecke bestimmt sind.

2.4.2.4. Es darf nicht zu inakzeptablen Schadwirkungen auf behandelte Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse kommen,
die zur Vermehrung oder zur Reproduktion bestimmt sind (beispielsweise Wirkungen, die die Lebensfahigkeit,
die Keimung, das Austreiben, die Wurzelbildung und das Anwachsen von Pflanzen beeintrachtigen), es sei denn,
aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung nicht bei Pflanzen oder
pflanzlichen Erzeugnissen angewendet werden sollte, die zur Vermehrung oder zur Reproduktion bestimmt sind.

2.4.2.5. Es darf nicht zu inakzeptablen Auswirkungen auf Folgekulturen kommen, es sei denn, aus den Angaben auf dem
vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass bestimmte Kulturen, die ansonsten betroffen wiren, nicht nach der
behandelten Kultur angebaut werden sollten.

2.4.2.6. Es darf nicht zu inakzeptablen Auswirkungen auf Nachbarkulturen kommen, es sei denn, aus den Angaben auf
dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung nicht in Anwesenheit besonders empfindlicher
Nachbarkulturen angewendet werden sollte.

2.4.2.7. Enthalten die Angaben auf dem Etikett auch Vorgaben fiir die Verwendung der Zubereitung zusammen mit
anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so muss die Mischung den Grundsitzen
gemdfl den Nummern 2.4.2.1 bis 2.4.2.6 geniigen.

2.4.2.8. Die vorgeschlagenen Anweisungen fiir die Reinigung des Pflanzenschutzgerdts miissen praktisch, wirksam und
leicht durchfithrbar sein, um die Entfernung von Restspuren des Pflanzenschutzmittels, die ansonsten zu einem
spiteren Zeitpunkt Schiden hervorrufen konnten, zu gewidhrleisten.

2.5.  Identifizierungs-/Nachweis- und Quantifizierungsmethoden

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem neuesten Stand der Technik entsprechen. Die Methoden fiir die
Uberwachung nach der Zulassung miissen die Verwendung allgemein verfiigbarer Reagenzien und Gerite ein-
schliefen.

2.5.1.  Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn eine qualitativ angemessene Methode zur Identifizierung und Quantifizie-
rung des Mikroorganismus und der nicht lebensfihigen Komponenten (z. B. Toxine, Verunreinigungen und
Beistoffe) im Pflanzenschutzmittel zur Verfiigung steht. Im Falle von Pflanzenschutzmitteln, die mehr als einen
Mikroorganismus enthalten, sollten die empfohlenen Methoden zur Identifizierung und Bestimmung des Gehalts
fir jeden einzelnen Mikroorganismus geeignet sein.
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2.5.2. Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn angemessene Methoden zur Kontrolle und Uberwachung lebensfahiger
und/oder nicht lebensfihiger Riickstinde nach der Zulassung bestehen. Es miissen Methoden zur Verfiigung
stehen fiir die Analyse von

a) Pflanzen, pflanzlichen Erzeugnissen, Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und Futtermitteln,
wenn toxikologisch relevante Riickstinde auftreten. Riickstinde sind als relevant anzusehen, wenn Riick-
standshochstgehalte gelten oder Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrun-
gen vorgeschrieben sind;

b) Boden, Wasser, Luft und/oder Korpergewebe, wenn toxikologisch, okotoxikologisch oder dkologisch relevante
Riickstinde auftreten.

2.6.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.6.1. Durch das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier

2.6.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn aufgrund der Angaben in den Unterlagen deutlich wird, dass der Mikro-
organismus unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir Menschen oder Nichtzieltiere pathogen ist.

2.6.1.2. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Mikroorganismus und/oder das den Mikroorganismus enthaltende
Pflanzenschutzmittel unter den empfohlenen Verwendungsbedingungen, einschlieflich eines realistisch ungiins-
tigsten Falls, Menschen oder Tiere besiedeln oder schiadigen konnten.

Bei der Entscheidung iiber die Zulassung eines mikrobiellen Pflanzenschutzmittels priifen die Mitgliedstaaten
etwaige Wirkungen auf alle Personengruppen, insbesondere professionelle Verwender, nicht professionelle Ver-
wender und Personen, die umwelt- und arbeitsbedingt direkt oder indirekt exponiert sind, sowie Tiere.

2.6.1.3. Alle Mikroorganismen sind als potenziell sensibilisierend anzusehen, es sei denn, mit relevanten Informationen
lasst sich nachweisen, dass kein Sensibilisierungsrisiko besteht, wobei immunschwache und andere empfindliche
Individuen zu beriicksichtigen sind. Daher ist in den Zulassungen anzugeben, dass stets Schutzkleidung und
geeignete Handschuhe zu tragen sind und dass das den Mikroorganismus enthaltende Pflanzenschutzmittel nicht
eingeatmet werden darf. Auflerdem konnen je nach empfohlenen Verwendungsbedingungen zusitzliche Schutz-
kleidungsstiicke und Ausriistungen erforderlich sein.

Sehen die vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen das Tragen von Schutzkleidung vor, so wird die Zulassung
nur erteilt, wenn diese Kleidungsstiicke wirksam schiitzen, den einschligigen EU-Vorschriften entsprechen und
fir den Verwender leicht erhiltlich sind und wenn sie unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen und
insbesondere den klimatischen Bedingungen tragbar sind.

2.6.1.4. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn feststeht, dass die Ubertragung von genetischem Material durch den
Mikroorganismus auf andere Organismen die Gesundheit von Mensch und Tier schidigen und insbesondere
Resistenz gegen bekannte therapeutische Wirkstoffe hervorrufen kann.

2.6.1.5. Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften oder bei unsachgemafier Handhabung oder bei
Missbrauch ein hoheres Risiko verursachen konnten, miissen besonderen Beschrinkungen unterworfen werden,
beispielsweise in Bezug auf die Grofe der Verpackung, die Art der Formulierung, den Vertrieb, die Verwendung
oder die Verwendungsart. Aulerdem diirfen Pflanzenschutzmittel, die als hochtoxisch eingestuft sind, nicht zur
Verwendung durch nicht professionelle Verwender zugelassen werden.

2.6.1.6. Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen miissen so festgelegt werden, dass
nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels exponierte Umstehende oder Arbeitskrafte nicht mit Besiedelung
oder Schadwirkungen zu rechnen haben.

2.6.1.7. Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen miissen so festgelegt werden, dass
fur Tiere nicht mit Besiedelung oder Schadwirkungen zu rechnen ist.

2.6.1.8. Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen, mit denen sichergestellt werden
soll, dass es weder zu Besiedelung noch zu Schadwirkungen kommt, miissen realistisch sein; erforderlichenfalls
sind besondere Vorsichtsmafinahmen vorzuschreiben.

2.6.1.9. Die Zulassungsbedingungen miissen den Vorgaben der Richtlinie 98/24/EG des Rates und der Richtlinie
2000/54/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (") entsprechen. Die darin vorgesehenen Versuchsdaten
und Informationen tber die Erkennung von Symptomen einer Infektion oder Pathogenitit und iiber die Wirk-
samkeit erster Hilfe und therapeutischer Maffnahmen sind zu beriicksichtigen. Die Zulassungsbedingungen miis-
sen ferner der Richtlinie 2004/37/EG entsprechen. Die Zulassungsbedingungen miissen dariiber hinaus der
Richtlinie 89/656/EWG des Rates (%) geniigen.

() ABL L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
() ABL L 393 vom 30.12.1989, S. 18.



11.6.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 155/173

2.6.2. Durch Riickstinde hervorgerufene Auswirkungen

2.6.2.1. Die Zulassung wird nur erteilt, wenn die fiir Pflanzenschutzmittel, die den Mikroorganismus enthalten, vorlie-
genden Informationen ausreichen, um entscheiden zu konnen, dass die Exposition gegeniiber dem Mikroorganis-
mus, seinen Spuren von Riickstdnden und seinen Metaboliten/Toxinen, die in oder auf Pflanzen oder pflanzlichen
Erzeugnissen verbleiben, keine schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier hat.

2.6.2.2. Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn die vorhandenen lebensfihigen Riickstinde undfoder nicht lebensfahigen
Riickstinde die Mindestmengen Pflanzenschutzmittel darstellen, die erforderlich sind fiir eine angemessene Be-
kimpfung nach den Leitlinien der guten landwirtschaftlichen Praxis, die so angewandt wird (einschlieflich
Wartezeiten bis zur Ernte oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen), dass die lebensfihigen Riickstinde und/oder
Toxine bei der Ernte, Schlachtung oder nach der Lagerung auf ein Mindestmaf8 reduziert sind.

2.7. Verbleib und Verhalten in der Umwelt

2.7.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn aus den vorliegenden Informationen hervorgeht, dass es infolge des
Verbleibs und des Verhaltens des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt zu inakzeptablen Umweltauswirkungen
kommen kann.

2.7.2.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Kontamination des Grund-, Oberflichen- oder Trink-
wassers infolge der Verwendung eines Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen zu Inter-
ferenzen mit den analytischen Systemen fiir die Kontrolle der Trinkwasserqualitit gemif8 der Richtlinie 98/83/EG
fithren kann.

2.7.3.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Kontamination des Grundwassers nach Verwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen mit den niedrigsten der folgenden Grenzwerte
nicht tibereinstimmt oder diese tiberschreitet:

a) die Parameterwerte oder zuldssigen Hochstkonzentrationen gemafl der Richtlinie 98/83/EG oder

b) die gemaf der Richtlinie 2000/60/EG des Européischen Parlaments und des Rates festgelegten Parameterwerte
oder zuldssigen Hochstkonzentrationen fiir Komponenten des Pflanzenschutzmittels, wie relevante Metaboli-
ten/Toxine oder

¢) die bei der Zulassung des Mikroorganismus gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 anhand geeigneter,
vor allem toxikologischer Daten festgelegten Parameterwerte fiir den Mikroorganismus oder Hochstkonzen-
trationen fiir die Komponenten des Pflanzenschutzmittels, wie relevante Metaboliten/Toxine, oder — wenn
keine solche Hochstkonzentration festgelegt wurde — die Konzentration, die einem Zehntel des ADI-Wertes
(annehmbare tigliche Aufnahmemenge) entspricht, welcher bei der Zulassung des Mikroorganismus gemafy
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt wurde,

wenn nicht wissenschaftlich nachgewiesen wurde, dass unter einschldgigen Feldbedingungen der niedrigste Pa-
rameterwert oder die niedrigste Konzentration eingehalten bzw. nicht iberschritten wird.

2.7.4.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Kontamination des Oberflichenwassers nach Verwen-
dung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen

a) die Konzentrationen im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Oberflichenwasser der vorgesehenen Ver-
wendungsregion oder in dem aus dieser Region stammenden Oberflichenwasser iiberschreitet, oberhalb deren
die Einhaltung der gemif der Richtlinie 2000/60/EG festgelegten Trinkwasserqualitit gefihrdet ist, oder

b) die gemdfl der Richtlinie 2000/60/EG festgelegten Parameter oder Werte fiir Komponenten des Pflanzen-
schutzmittels, wie relevante Metaboliten/Toxine oder

¢) fur die nicht zu den Zielorganismen gehorenden Arten und insbesondere Tiere Auswirkungen hat, die im
Sinne der entsprechenden Bestimmungen der Ziffer 2.8 als unannehmbar anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das Pflanzenschutzmittel einschlieflich der Reinigungsvorschriften fiir
Ausbringungsgerite, ist so zu gestalten, dass die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination von
Oberflichenwasser moglichst gering ist.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn feststeht, dass es aufgrund der Ubertragung von genetischem Material
durch den Mikroorganismus auf andere Organismen zu inakzeptablen Umweltauswirkungen kommen kann.

Die Zulassung wird nur erteilt, wenn geniigend Informationen iiber eine etwaige Persistenz/Konkurrenz des
Mikroorganismus und relevanter sekunddrer Metaboliten/Toxine in oder auf der betreffenden Kultur und unter
den zum Zeitpunkt und nach der beabsichtigen Verwendung vorherrschenden Umweltbedingungen vorliegen.

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn damit gerechnet werden kann, dass der Mikroorganismus und/oder seine
potenziellen relevanten Metaboliten/Toxine in der Umwelt in Konzentrationen persistieren, die wesentlich héher
sind als die natiirliche Hintergrundkonzentration, wobei wiederholten Anwendungen iiber die Jahre hinweg
Rechnung getragen wird, es sei denn, eine fundierte Risikoabschdtzung ldsst darauf schlieen, dass die Risiken
auch bei akkumulierten Plateaukonzentrationen akzeptabel sind.

Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die vorliegenden Informationen ausreichen, um dariiber entscheiden zu
konnen, ob es infolge der Exposition gegeniiber dem den Mikroorganismus enthaltenden Pflanzenschutzmittel
nach seiner beabsichtigten Verwendung zu inakzeptablen Wirkungen auf Nichtzielarten (Flora und Fauna) kom-
men kann oder nicht.

Die Mitgliedstaaten tragen dabei insbesondere den moglichen Auswirkungen auf Niitzlinge Rechnung, die fur die
biologische Schadlingsbekdmpfung eingesetzt werden, sowie Organismen, die beim integrierten Pflanzenschutz
eine Rolle spielen.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Vogeln und anderen Nichtziel-Landwirbeltieren, so wird keine
Zulassung erteilt, wenn

a) der Mikroorganismus fiir Vogel und andere Nichtziel-Landwirbeltiere pathogen ist,

b) das Toxizitits-/Expositions-Verhaltnis im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflan-
zenschutzmittels (wie beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine) ausgehend von einem akuten LD5o-Wert
von weniger als zehn oder das langfristige Toxizitéts-/Expositions-Verhiltnis weniger als fiinf betrdgt, es sei
denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen
nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
unannehmbaren — direkten oder indirekten — Auswirkungen auftreten.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen, so wird keine Zulassung erteilt, wenn
a) der Mikroorganismus fiir Wasserorganismen pathogen ist,

b) das Toxizitdts-Expositions-Verhaltnis im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflan-
zenschutzmittels (wie beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine) bei akuter Toxizitét (ECs) fiir Daphnia und
Fische weniger als 100 und bei langfristiger/chronischer Toxizitit bei Algen (ECso), Daphnia (NOEC) und
Fischen (NOEC) zehn betrégt, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nach-
gewiesen, dass es unter Feldbedingungen nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschla-
genen Verwendungsbedingungen zu keiner — direkten oder indirekten — inakzeptablen Wirkung auf die
Lebensfihigkeit der exponierten Arten kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Bienen, so wird keine Zulassung erteilt,
a) wenn der Mikroorganismus fiir Bienen pathogen ist,

b) im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflanzenschutzmittels (wie beispielsweise
relevante Metaboliten/Toxine) und wenn die Gefahrdungsquotienten fur die orale und die Kontaktexposition
von Honigbienen mehr als 50 betragen, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschatzung wird ein-
deutig nachgewiesen, dass es unter Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht zu inakzeptablen Wirkungen auf Larven von Honig-
bienen, das Verhalten von Honigbienen oder das Uberleben und die Entwicklung der Kolonie kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von anderen Arthropoden als Bienen, so wird keine Zulassung erteilt,
a) wenn der Mikroorganismus fiir andere Arthropoden als Bienen pathogen ist,

b) im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflanzenschutzmittels (wie relevante Metabo-
liten/Toxine), es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es
unter Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen nicht zu einer inakzeptablen Wirkung auf diese Organismen kommt. Die Angabe der
selektiven Wirkung und Vorschlige fiir die Verwendung im Rahmen der Integrierten Schidlingsbekdmpfung
sind durch entsprechende Daten zu untermauern.
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Besteht die Moglichkeit der Exposition von Regenwiirmern, so wird keine Zulassung erteilt, wenn der Mikro-
organismus fiir Regenwiirmer pathogen ist oder im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des
Pflanzenschutzmittels (wie beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine) das Verhiltnis von akuter Toxizitdt zu
Exposition weniger als zehn oder das Verhiltnis von Langzeittoxizitdt zu Exposition weniger als funf betragt, es
sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschdtzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es unter Feldbedingun-
gen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht
zu einem inakzeptablen Risiko fiir Regenwurmpopulationen kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Nichtziel-Bodenmikroorganismen, so wird keine Zulassung erteilt,
wenn die Stickstoff- oder Kohlenstoffmineralisierung im Laborversuch nach 100 Tagen um mehr als 25 %
verringert ist, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschdtzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es
unter Feldbedingungen nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen und unter Beriicksichtigung der Vermehrungsfahigkeit von Mikroorganismen nicht zu inakzepta-
blen Wirkungen auf die Mikrobengemeinschaft kommt.



