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VERORDNUNG (EU) 20221440 DER KOMMISSION
vom 31. August 2022

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 hinsichtlich der fiir Pflanzenschutzmittel
vorzulegenden Informationen und der spezifischen Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel,
die Mikroorganismen enthalten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Authebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des
Rates ('), insbesondere auf Artikel 78 Absatz 1 Buchstabe b,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission (3 enthilt die Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel,
die Wirkstoffe enthalten. Fiir Pflanzenschutzmittel, die chemische Stoffe als Wirkstoffe enthalten, sind diese in
Teil A des Anhangs der genannten Verordnung festgelegt und fiir Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen als
Wirkstoffe enthalten, in Teil B des genannten Anhangs, und im einleitenden Teil des genannten Anhangs sind
allgemeine Anforderungen festgelegt.

(2)  Die Strategie ,Vom Hof auf den Tisch” fiir ein faires, gesundes und umweltfreundliches Lebensmittelsystem (*) zielt
darauf ab, die Abhingigkeit und die Verwendung von chemischen Pflanzenschutzmitteln zu verringern, unter
anderem dadurch, dass das Inverkehrbringen biologischer Wirkstoffe wie Mikroorganismen erleichtert wird. Zur
Umsetzung dieser Ziele bedarf es der Spezifizierung der Datenanforderungen fur Pflanzenschutzmittel, die
Mikroorganismen enthalten, wobei der neueste wissenschaftliche und technische Kenntnisstand, der sich
betrichtlich weiterentwickelt hat, zu beriicksichtigen ist.

(3)  Aktuell vorliegende wissenschaftliche Erkenntnisse iiber Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen enthalten,
insbesondere beziiglich Wirksamkeit, Gesamtwirkung, Relevanz von Verunreinigungen und Toxizitit bestimmter
chemischer Stoffe, die in diesen Pflanzenschutzmitteln enthalten sein konnen, machen es erforderlich, bestimmte
Definitionen, die fir Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 gelten, genauer zu spezifizieren.
Angesichts der Tatsache, dass diese Definitionen auch fur Teil A des genannten Anhangs betreffend
Pflanzenschutzmittel, die chemische Wirkstoffe enthalten, gelten, ist es angezeigt, die Einleitung des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 2842013 zu dndern.

(4)  Da es sich bei Mikroorganismen um lebende Organismen handelt, ist anders als bei chemischen Stoffen eine
spezifische Herangehensweise erforderlich, um auch die neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse iiber die Biologie
der Mikroorganismen zu beriicksichtigen. Diese wissenschaftlichen Erkenntnisse beinhalten neue Informationen
tiber Schliisseleigenschaften von Mikroorganismen, wie ihre Pathogenitit und Infektiositit, die mogliche Bildung
bedenklicher Metaboliten sowie die Fihigkeit der Ubertragung von Genen, die antimikrobielle Resistenz bewirken,
auf andere Mikroorganismen, die pathogen sind und in den Umweltkompartimenten in Europa vorkommen,
wodurch die Wirksamkeit der in der Human- oder Tiermedizin verwendeten antimikrobiellen Mittel potenziell
beeintrichtigt wird.

() ABL L 309 vom 24.11.2009, . 1.

(%) Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission vom 1. Mérz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel
gemifs der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (ABL L 93 vom 3.4.2013, S. 85).

() Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen — ,Vom Hof auf den Tisch“ — eine Strategie fiir ein faires, gesundes und umweltfreundliches Lebensmit-
telsystem (COM/2020/381 final, https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=159040460249 5&uri=CELEX%
3A52020DC0381).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1590404602495&uri=CELEX%3A52020DC0381
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(5)  Der derzeitige Stand der Wissenschaft in Bezug auf Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen enthalten,
ermoglicht eine bessere und spezifischere Herangehensweise an ihre Bewertung, die sich auf die Wirkungsweise und
die okologischen Eigenschaften der jeweiligen Arten und gegebenenfalls der jeweiligen Mikroorganismen-Stimme
stiitzt. Da sie eine gezieltere Risikobewertung ermdglichen, sollten diese wissenschaftlichen Erkenntnisse bei der
Bewertung der Risiken durch Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen enthalten, beriicksichtigt werden.

(6) Um den neuesten wissenschaftlichen Entwicklungen und den spezifischen biologischen Eigenschaften von
Pflanzenschutzmitteln, die Mikroorganismen enthalten, besser Rechnung zu tragen und gleichzeitig ein hohes Mafl
an Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt aufrechtzuerhalten, miissen daher die geltenden
Datenanforderungen entsprechend angepasst werden.

(7)  Es ist angezeigt, Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 dahin gehend zu dndern, dass die
Datenanforderungen an die neuesten wissenschaftlichen Entwicklungen sowie an die spezifischen biologischen
Eigenschaften von Mikroorganismen angepasst werden.

(8)  Der derzeitige Titel von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 nimmt Bezug auf
Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen einschlieBlich Viren enthalten. In Artikel 3 Nummer 15 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind Mikroorganismen bereits definiert, und die Definition schliefSt Viren ein. Es
ist angezeigt, die Kohdrenz mit Artikel 3 Absatz 15 der genannten Verordnung zu wahren, und folglich brauchen
Viren nicht gesondert genannt zu werden.

(9)  Esistangezeigt, eine Definition des Begriffs ,mikrobieller Schidlingsbekdmpfungswirkstoff wie hergestellt (Microbial
Pest Control Agent as manufactured — MPCA as manufactured) (im Folgenden ,MPCA wie hergestellt) einzufiihren,
da bestimmte Tests anhand einer Probe des MPCA wie hergestellt und nicht anhand des Wirkstoffs oder der anderen
Bestandteile des MPCA wie hergestellt nach Reinigung durchgefihrt werden missen. So ist es in der Tat
angemessener, mit einem einzigen Begriff auf den Mikroorganismus wie hergestellt und die genannten in der
Herstellungscharge enthaltenen Bestandteile, die fir die Risikobewertung relevant sein konnten, wie relevante
kontaminierende Mikroorganismen und relevante Verunreinigungen, Bezug zu nehmen.

(10) Es gibt neue wissenschaftliche Erkenntnisse tiber die Fihigkeit von Mikroorganismen, Gene, die antimikrobielle
Resistenz bewirken, auf andere Mikroorganismen zu tibertragen, die pathogen sind und in den Umweltkompar-
timenten in Europa vorkommen, wodurch die Wirksamkeit der in der Human- oder Tiermedizin verwendeten
antimikrobiellen Mittel potenziell beeintrachtigt wird. Diese neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse ermoglichen
eine bessere und spezifischere Herangehensweise an die Bewertung dessen, von welchen der fiir antimikrobielle
Resistenz codierenden Gene angenommen werden kann, dass sie auf andere Mikroorganismen iibertragen werden,
und welches die fiir die Human- oder Tiermedizin mafigeblichen antimikrobiellen Mittel sind. Dariiber hinaus
wurden in der EU-Strategie ,Vom Hof auf den Tisch“ Ziele in Bezug auf antimikrobielle Resistenzen festgelegt. Daher
miissen die Datenanforderungen weiter spezifiziert werden, um die neuesten wissenschaftlichen und technischen
Erkenntnisse iiber die Ubertragbarkeit antimikrobieller Resistenzen umzusetzen und eine Bewertung dessen zu
ermoglichen, ob der Wirkstoff schiadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier haben kann, wie
in den Genehmigungskriterien gemaf Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 dargelegt.

(11) Vor dem Geltungsbeginn der geinderten Datenanforderungen sollte eine angemessene Frist eingerdumt werden,
damit sich die Antragsteller auf diese Anforderungen vorbereiten konnen.

(12) Damit sich die Mitgliedstaaten und die interessierten Parteien auf die gednderten Anforderungen vorbereiten konnen,
ist es angezeigt, Ubergangsregelungen fiir die Daten festzulegen, die vorgelegt werden im Zusammenhang mit
Antrégen auf Zulassung, Erneuerung der Zulassung oder Anderung der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die
Wirkstoffe enthalten, die Mikroorganismen sind, sowie fiir die Daten zu den représentativen Verwendungen von
Pflanzenschutzmitteln, die im Rahmen von Antrigen auf Genehmigung, Erneuerung der Genehmigung oder
Anderung der Bedingungen fiir die Genehmigung von Wirkstoffen, die Mikroorganismen sind, vorgelegt werden.

(13) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anderung der Verordnung (EU) Nr. 284/2013

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 wird wie folgt gedndert:
a) Die Einleitung erhalt die Fassung des Anhangs I der vorliegenden Verordnung;

b) Teil B erhilt die Fassung des Anhangs Il der vorliegenden Verordnung.

Artikel 2

Ubergangsregelungen fiir bestimmte Verfahren fiir Pflanzenschutzmittel, die Wirkstoffe enthalten, die
Mikroorganismen sind

(1)  In einem der folgenden Fillen legen die Antragsteller die Daten im Rahmen von Antrdgen auf Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten, die
Mikroorganismen sind, im Einklang mit Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 in der vor der Anderung
durch die vorliegende Verordnung geltenden Fassung vor:

a) Der Antrag auf Zulassung wird bis zum 21. November 2024 gestellt;

b) die Dossiers fiir alle Wirkstoffe, die in dem betreffenden Pflanzenschutzmittel enthalten sind, wurden im Einklang mit
der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission (*) in der vor der Anderung durch die Verordnung (EU) 2022/
1441 der Kommission (°) geltenden Fassung eingereicht.

(2)  Abweichend von Absatz 1 konnen sich die Antragsteller dafiir entscheiden, die Daten ab dem 21. November 2022
im Einklang mit Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 in der durch die vorliegende Verordnung
gednderten Fassung vorzulegen.

(3)  Entscheiden sich die Antragsteller fiir die Option in Absatz 2, so geben sie bei Ubermittlung des entsprechenden
Antrags schriftlich an, dass sie diese Option gewihlt haben. Diese Entscheidung kann anschlieffend fiir das betreffende
Verfahren nicht mehr geédndert werden.

Artikel 3

Ubergangsregelungen fiir bestimmte Verfahren fiir Wirkstoffe, die Mikroorganismen sind und in
Pflanzenschutzmitteln enthalten sind

Die Verordnung (EU) Nr. 284/2013 in der vor der Anderung durch die vorliegende Verordnung geltenden Fassung gilt
weiterthin fir die Daten, die fiir eine oder mehrere reprisentative Verwendungen eines Pflanzenschutzmittels
vorgeschrieben sind, wenn sie vor dem 21. Mai 2023 vorgelegt wurden, um den Anforderungen einer der folgenden
Bestimmungen zu geniigen:

a) Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009;

() Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission vom 1. Mirz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemif§ der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(ABL L 93 vom 3.4.2013, S. 1).

() Verordnung (EU) 2022/1441 der Kommission vom 31. August 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 hinsichtlich
spezifischer einheitlicher Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die Mikroorganismen enthalten
(siehe Seite 70 dieses Amtsblatts).
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b) Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission ();
) Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1740 der Kommission (').

Artikel 4
Inkrafttreten und Geltungsbeginn
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 21. November 2022.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt gemaf den Vertrigen unmittelbar
in den Mitgliedstaaten.

Briissel, den 31. August 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiirr Wirkstoffe geméf§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 252 vom 19.9.2012, S. 26).

() Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1740 der Kommission vom 20. November 2020 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiirr Wirkstoffe geméf§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments
und des Rates und zur Aufthebung der Durchfiithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission (ABI. L 392 vom 23.11.2020,
S. 20).
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ANHANG I

LEINLEITUNG
Vorzulegende Informationen, ihre Gewinnung und ihre Darstellung

1. Furdie Zwecke dieses Anhangs gelten folgende Begriffsbestimmungen:

(1) ,Lagerstabilitit“: die Fihigkeit eines Pflanzenschutzmittels, wihrend der Lagerzeit unter festgelegten
Lagerbedingungen die urspriinglichen Eigenschaften und den spezifizierten Gehalt zu bewahren;

(2) ,Effektivitit”: die Fihigkeit des Pflanzenschutzmittels, eine positive Wirkung im Hinblick auf die gewiinschte
Pflanzenschutzaktivitit zu erzielen;

(3) ,Wirksamkeit“: ein Mafl fir die Gesamtwirkung der Anwendung eines Pflanzenschutzmittels auf das
landwirtschaftliche System, in dem sie erfolgt (d. h. unter Beriicksichtigung der positiven Wirkungen der
Behandlung im Hinblick auf die Erzielung der gewiinschten Pflanzenschutzaktivitit und der negativen
Wirkungen, darunter Resistenzentwicklung, Phytotoxizitit oder der Riickgang des qualitativen oder
quantitativen Ertrags);

(4) ,relevante Verunreinigung®: eine chemische Verunreinigung, die fir die menschliche Gesundheit, die
Tiergesundheit oder die Umwelt bedenklich ist;

(5) ,Toxizitdt“: das durch ein Toxin oder einen toxischen Stoff in einem Organismus verursachte Ausmafl an
Verletzungen oder Schiden;

(6) ,, Toxin“: ein in lebenden Zellen oder Organismen gebildeter Stoff, der in der Lage ist, in einem lebenden
Organismus Verletzungen oder Schiden zu verursachen.

Die vorgelegten Informationen miissen den Anforderungen der Nummern 1.1 bis 1.15 geniigen.

1.1. Die Informationen miissen fir die Bewertung der Wirksamkeit und der vorhersehbaren unmittelbaren oder
langfristigen Risiken ausreichen, die das Pflanzenschutzmittel fiir Menschen (einschlieflich besonders gefahrdeter
Gruppen), Tiere und Umwelt mit sich bringen kann, und zumindest die Angaben und Ergebnisse der
Untersuchungen enthalten, auf die dieser Anhang Bezug nimmt.

1.2. Samtliche Informationen einschliefSlich bekannter Daten iiber moglicherweise schidliche Auswirkungen des
Pflanzenschutzmittels auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf das Grundwasser sowie bekannte und
erwartete kumulative und synergistische Effekte miissen enthalten sein.

1.3. Samtliche Informationen einschlieflich bekannter Daten tiber moglicherweise unannehmbare Auswirkungen des
Pflanzenschutzmittels auf die Umwelt, auf Pflanzen und auf Pflanzenerzeugnisse sowie bekannte und erwartete
kumulative und synergistische Effekte miissen enthalten sein.

1.4. Die Informationen miissen alle relevanten Daten aus der einem Peer-Review unterzogenen, frei zuginglichen
wissenschaftlichen Literatur zu dem Wirkstoff, relevanten Metaboliten und gegebenenfalls Abbau- und Reaktions-
produkten sowie den Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff enthalten, umfassen und auflerdem die
Nebenwirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier, die Umwelt und Nichtzielarten beschreiben. Eine
Zusammenfassung dieser Daten ist vorzulegen.

1.5. Die Informationen miissen einen vollstindigen, objektiven Bericht tiber die durchgefiihrten Versuche und Studien
sowie deren vollstindige Beschreibung umfassen. Solche Informationen sind nicht erforderlich, wenn eine
Begriindung vorgelegt wird, aus der hervorgeht, dass sie

(a) aufgrund der Art des Pflanzenschutzmittels oder seiner vorgeschlagenen Verwendungen entbehrlich oder aus
wissenschaftlicher Sicht nicht notwendig sind oder

(b) aus technischen Griinden nicht iibermittelt werden kénnen.

1.6. Gegebenenfalls muss die Informationsgewinnung anhand der gelisteten Priifmethoden erfolgen, auf die in Nummer 6
verwiesen wird.

In Ermangelung geeigneter Priifrichtlinien, die auf internationaler oder nationaler Ebene validiert wurden, sind von
der zustindigen Behorde anerkannte Priifrichtlinien anzuwenden. Jegliche Abweichung von den Priifrichtlinien ist
zu beschreiben und zu begriinden.

1.7. Die Informationen miissen eine vollstindige Beschreibung der angewandten Priifmethoden umfassen.
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1.8.  Gegebenenfalls hat die Informationsgewinnung gemaf$ der Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und
des Rates (') zu erfolgen.

1.9. Die Informationen miissen gegebenenfalls eine Liste der Endpunkte fiir das Pflanzenschutzmittel umfassen.

1.10. Die Informationen miissen gegebenenfalls die vorgesehene Einstufung und Kennzeichnung des
Pflanzenschutzmittels gemafl der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates ()
enthalten.

1.11. Informationen gemifl der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission (*) konnen fiir Beistoffe von den
zustindigen Behorden verlangt werden. Bevor sie die Durchfithrung zusitzlicher Untersuchungen verlangen,
bewerten die zustindigen Behorden alle verfiigbaren Informationen, die auf der Grundlage anderer Unionsvor-
schriften bereitgestellt wurden.

1.12. Die Informationen {iber das Pflanzenschutzmittel und den Wirkstoff miissen ausreichen, um Folgendes zu
ermdglichen:

(@) die Entscheidung, ob das Pflanzenschutzmittel zugelassen werden soll;
(b) die Festlegung von Bedingungen oder Beschrinkungen, die mit der Zulassung verbunden sind;
(c) eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir Nichtzielarten, Populationen, Gesellschaften und Prozesse;

(d) die Festlegung relevanter Erste-Hilfe-Malnahmen sowie geeigneter diagnostischer und therapeutischer
Mafinahmen, wenn eine Vergiftung bei Menschen auftritt;

(e) eine Risikobewertung der akuten und chronischen Verbraucherexposition sowie, falls erforderlich, eine
kumulative Risikobewertung der Exposition gegeniiber mehr als einem Wirkstoff;

(f) eine Abschitzung der akuten und chronischen Exposition von Anwendern, Arbeitern, Anwohnern und
Umstehenden sowie, falls relevant, der kumulativen Exposition gegeniiber mehr als einem Wirkstoff;

(g) eine Beurteilung von Art und Ausmafl der Risiken fiir Mensch und Tier (normalerweise vom Menschen
gefiitterte und gehaltene Tierarten oder zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere) sowie fiir andere nicht zu
den Zielgruppen gehérenden Wirbeltierarten;

(h) eine Vorhersage von Verteilung, Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie der entsprechenden Zeitabliufe;

(i) die Ermittlung der nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten und Populationen, die aufgrund moglicher
Exposition gefihrdet sind;

() eine Bewertung der Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Nichtzielarten;

(k) die Festlegung von Mafinahmen zur Minimierung einer Kontaminierung der Umwelt und der Auswirkungen auf
Nichtzielarten;

()  eine Einstufung des Pflanzenschutzmittels in eine Gefahrenklasse gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

(m) eine Festlegung der Piktogramme, Signalworter und einschligigen Gefahren- und Sicherheitshinweise zum
Schutz der menschlichen Gesundheit, der Nichtzielarten und der Umwelt, die zu Kennzeichnungszwecken zu
verwenden sind.

1.13. Gegebenenfalls miissen — unter Verwendung geeigneter statistischer Verfahren — Versuche entwickelt und Daten
analysiert werden. Details der statistischen Analyse sind auf transparente Weise mitzuteilen.

() Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (ABL. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

() Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL. L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

() Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission vom 1. Mirz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemif§ der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(ABL L 93 vom 3.4.2013, S. 1).
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1.14. Expositionsberechnungen miissen, soweit verfugbar, auf von der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
anerkannten wissenschaftlichen Methoden basieren. Die Anwendung zusitzlicher Methoden ist zu begriinden.

1.15. Zu jedem Abschnitt dieses Anhangs ist eine Zusammenfassung samtlicher Daten, Informationen und Beurteilungen
vorzulegen. Dazu gehort auch eine detaillierte, kritische Bewertung gemifl Artikel 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009.

2. Bei den in diesem Anhang festgelegten Anforderungen beziiglich der vorzulegenden Daten handelt es sich um
Mindestanforderungen. Um bestimmten anderen Umstinden, Expositionsszenarien und Anwendungsmustern als
denen, die im Hinblick auf die Genehmigung beriicksichtigt wurden, Rechnung zu tragen, koénnen die
Mitgliedstaaten auf nationaler Ebene zusitzliche Anforderungen festlegen. Bei der Entwicklung von Versuchen, die
einer Genehmigung durch den Mitgliedstaat bediirfen, in dem der Antrag eingereicht wurde, hat der Antragsteller
den umweltspezifischen, klimatischen und agronomischen Bedingungen grofte Aufmerksamkeit zu widmen.

3. Gute Laborpraxis (Good Laboratory Practice, GLP)

3.1. Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten iiber Eigenschaften oder die Unbedenklichkeit fur die
Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt dienen, sind nach den Grundsitzen durchzufithren, die in der
Richtlinie 2004/10/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*) festgelegt sind.

3.2.  Abweichend von Nummer 3.1 diirfen Versuche und Analysen, die nach Abschnitt 6 Teile A und B vorgeschrieben
sind, von amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefithrt werden,
die zumindest folgende Anforderungen erfiillen:

(a) Sie verfugen tiber ausreichendes wissenschaftliches und technisches Personal mit der notigen Ausbildung,
Schulung, Fachkenntnis und Erfahrung fir die ihm zugewiesenen Aufgaben.

(b) Sie verfiigen iiber geeignete Ausriistung fir die ordnungsmifige Durchfithrung der Versuche und Messungen in
ihrem beanspruchten Kompetenzbereich. Die Ausriistung wird ordnungsgemdfl instandgehalten und
gegebenenfalls vor und nach der Verwendung gemif§ einem feststehenden Programm kalibriert.

(c) Sie verfiigen iiber geeignete Versuchsfelder und, falls notig, iiber Gewdchshduser, Klimakammern oder
Lagerraume. Die Versuchsumgebung darf weder die Versuchsergebnisse verfilschen noch die erforderliche
Messgenauigkeit beeintrichtigen.

(d) Sie stellen die fur die Versuche angewandten Arbeitsanweisungen und Protokolle dem betreffenden Personal zur
Verfiigung.

(e) Sie stellen der zustindigen Behorde auf deren Verlangen vor Beginn eines Versuchs Informationen zu dem
Versuchsort und den untersuchten Pflanzenschutzmitteln zur Verfiigung.

(f) Sie tragen dafiir Sorge, dass die Qualitdt der durchgefithrten Arbeiten der Art, dem Bereich und dem Umfang
dieser Arbeiten sowie dem beabsichtigten Zweck angemessen ist.

(g Sie bewahren die Aufzeichnungen aller Beobachtungen, Berechnungen und abgeleiteten Daten, die
Kalibrierungsprotokolle und den Schlussbericht iiber den Versuch solange auf, wie das betreffende
Pflanzenschutzmittel in einem Mitgliedstaat zugelassen ist.

3.3. Die amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen und -organisationen und, soweit von den zustindigen Behorden
verlangt, die amtlichen Einrichtungen und Organisationen miissen

(a) der zustandigen nationalen Behorde alle Informationen vorlegen, die fiir den Nachweis erforderlich sind, dass sie
den Anforderungen gemifs Nummer 3.2 geniigen;

(b) jederzeit Inspektionen zulassen, die jeder Mitgliedstaat regelmifig in seinem Hoheitsgebiet durchfithrt, um die
Einhaltung der Anforderungen gemaft Nummer 3.2 zu iiberpriifen.

() Richtlinie 2004/10/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften fir die Anwendung der Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei
Versuchen mit chemischen Stoffen (ABI. L 50 vom 20.2.2004, S. 44).
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3.4,  Abweichend von Nummer 3.1 gilt:

(a) Im Fall von Wirkstoffen, die Mikroorganismen sind, diirfen Versuche und Analysen zur Gewinnung von Daten
iiber die Eigenschaften und die Unbedenklichkeit der Wirkstoffe im Hinblick auf andere Aspekte als die
menschliche Gesundheit von amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen
durchgefiihrt werden, die zumindest den Anforderungen gemafs den Nummern 3.2 und 3.3 geniigen.

(b) Vor Geltungsbeginn dieser Verordnung durchgefithrte Untersuchungen sind, auch wenn sie den GLP-
Grundsitzen oder den derzeitigen Priifmethoden nicht vollstindig entsprechen, bei der Bewertung zu
beriicksichtigen, sofern sie gemdff den zum Zeitpunkt der Untersuchungen anerkannten internationalen
Priifleitlinien durchgefithrt wurden undfoder als wissenschaftlich gesichert gelten; hierdurch entfillt die
Notwendigkeit erneuter Tierversuche, speziell bei Untersuchungen zur Kanzerogenitit und zur Reproduktions-
toxizitt. Diese Abweichung gilt insbesondere fiir Untersuchungen bei Wirbeltierarten.

4. Versuchsmaterial

4.1.  Angesichts des moglichen Einflusses von Verunreinigungen und anderen Bestandteilen auf das toxikologische und
okotoxikologische Verhalten ist es unerldsslich, dass fiir jede tibersandte Untersuchung eine genaue Beschreibung
(Spezifikation) des verwendeten Versuchsmaterials vorgelegt wird. Untersuchungen sind unter Verwendung des
Pflanzenschutzmittels, das zugelassen werden soll, oder nach Ubertragungsgrundsitzen durchzufiihren, d. h., es
wird beispielsweise eine Untersuchung mit einem Pflanzenschutzmittel mit vergleichbarer/dquivalenter
Zusammensetzung herangezogen. Eine ausfiihrliche Beschreibung der Zusammensetzung ist vorzulegen.

4.2. Wenn radioaktiv markiertes Versuchsmaterial verwendet wird, hat die Markierung an Stellen (einer oder
gegebenenfalls mehreren) zu erfolgen, die die Aufklirung des Metabolismus und der Transformationswege sowie die
Untersuchung der Verteilung des Wirkstoffs und seiner Metaboliten sowie der Abbau- und Reaktionsprodukte
ermoglichen.

4.3 Setzt eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen voraus, so ist das Verhltnis zwischen Dosis und schadlicher
Wirkung anzugeben.

5. Versuche an Wirbeltieren

5.1.  Versuche an Wirbeltieren diirfen nur dann durchgefithrt werden, wenn keine anderen validierten Methoden zur
Verfugung stehen. Zu den Alternativen gehdren unter anderem In-vitro-Methoden oder In-silico-Methoden. Des
Weiteren sind bei In-vivo-Versuchen verstarkt Reduktions- und Verfeinerungsmethoden anzuwenden, damit die
Zahl der Versuchstiere auf ein Minimum begrenzt wird.

5.2.  Bei der Entwicklung der Priifmethoden sind die Grundsitze, nach denen die Verwendung von Wirbeltieren ersetzt,
reduziert und verfeinert werden soll, umfassend zu beriicksichtigen, insbesondere, wenn geeignete validierte
Methoden zur Verfiigung stehen, die Tierversuche ersetzen, reduzieren oder verfeinern konnen.

5.3.  Untersuchungskonzepte miissen eingehend unter ethischen Gesichtspunkten gepriift werden, wobei zu
beriicksichtigen ist, in welchem Umfang Tierversuche reduziert, verfeinert und ersetzt werden konnen. So kann
beispielsweise durch die Aufnahme zusitzlicher Dosisgruppen oder Zeitpunkte fiir die Blutentnahme in eine
bestimmte Untersuchung die Notwendigkeit einer weiteren Untersuchung entfallen.

6.  Zu Informations- und Harmonisierungszwecken wird die Liste der in diesem Anhang genannten Priifmethoden und
Leitliniendokumente im Amtsblatt der Europdischen Union veroffentlicht. Diese Liste ist regelmifig zu aktualisieren.”
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ANHANG II

JTEIL B

PFLANZENSCHUTZMITTEL MIT EINEM MIKROORGANISMUS ALS WIRKSTOFF

EINLEITUNG ZU TEIL B

i)  Diese Einleitung zu Teil B ergdnzt die Einleitung zum vorliegenden Anhang um spezifische Aspekte zu
Pflanzenschutzmitteln mit einem Mikroorganismus als Wirkstoff.

ii)  Fur die Zwecke des Teils B gelten folgende Begriffsbestimmungen:

(1) ,Stamm“ genetische Variante eines Organismus auf seiner taxonomischen Ebene (Art), der aus den
Abstammungslinien einer einzigen Isolierung in Reinkultur aus der Originalmatrix (z. B. der Umwelt) besteht
und in der Regel eine Abfolge von Kulturen umfasst, die zuletzt aus einer urspriinglichen Einzelkolonie
gewonnen wurden;

(2) ,koloniebildende Einheit“ (KBE‘): Mafeinheit zur Schitzung der Anzahl von Bakterien- oder Pilzzellen in
einer Probe, die unter kontrollierten Wachstumsbedingungen vermehrungsfahig sind, was dazu fuhrt, dass sich
eine oder mehrere Zellen reproduzieren und vermehren und eine einzige erkennbare Kolonie bilden;

(3) ,mikrobieller Schidlingsbekimpfungswirkstoff wie hergestellt“ (MPCA wie hergestellt): Ergebnis des
Prozesses der Herstellung des/der als Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln vorgesehenen Mikroorganismus|
Mikroorganismen, bestehend aus dem Mikroorganismus/den Mikroorganismen und etwaigen Additiven,
Metaboliten (einschlieflich bedenklicher Metaboliten), chemischen Verunreinigungen (einschlieflich relevanter
Verunreinigungen), kontaminierenden Mikroorganismen  (einschlieflich  relevanter kontaminierender
Mikroorganismen) sowie dem verbrauchten Medium/der Restfraktion aus dem Herstellungsprozess oder — im
Fall eines kontinuierlichen Herstellungsprozesses, bei dem eine strikte Trennung zwischen der Herstellung des
Mikroorganismus/der Mikroorganismen und dem Prozess der Produktion des Pflanzenschutzmittels nicht
moglich ist — einem nicht isolierten Zwischenprodukt;

(4) ,,Additiv*: Bestandteil, der dem Wirkstoff bei seiner Herstellung zugegeben wird, um die mikrobielle Stabilitdt
zu bewahren und/oder die Handhabung zu erleichtern;

(5) ,Reinheit“: der im MPCA wie hergestellt vorhandene Gehalt des Mikroorganismus, ausgedriickt in einer
relevanten Einheit, und der Hochstgehalt an bedenklichen Stoffen, sofern solche festgestellt wurden;

(6) ,relevanter kontaminierender Mikroorganismus®“: im MPCA wie hergestellt unbeabsichtigterweise
vorhandener pathogener/infektioser Mikroorganismus;

(7) ,Stammkultur”: zur Herstellung des MPCA wie hergestellt oder des fertigen Pflanzenschutzmittels verwendete
Starterkultur eines Mikrobenstamms;

(8) ,verbrauchtes Medium/Restfraktion”: aus verbleibenden oder umgewandelten Ausgangsmaterialien
bestehender Anteil des MPCA wie hergestellt ohne den Mikroorganismus/die Mikroorganismen, der/die als
Wirkstofffe dient/dienen, und ohne bedenkliche Metaboliten, Additive, relevante kontaminierende
Mikroorganismen und relevante Verunreinigungen;

(9) ,Ausgangsmaterial“: beim Herstellungsprozess des MPCA wie hergestellt verwendete Stoffe wie Substrat
und/oder eine Puffersubstanz;

(10) ,,Infektiositdt*: Fihigkeit eines Mikroorganismus, eine Infektion zu verursachen;

(11) ,,Infektion“: nicht opportunistisches Einfithren oder Eindringen eines Mikroorganismus in einen empfindlichen
Wirt, wo der Mikroorganismus in der Lage ist, sich zur Bildung neuer infektioser Einheiten zu reproduzieren und
im Wirt zu persistieren, und zwar ungeachtet dessen, ob der Mikroorganismus pathologische Wirkungen oder
Krankheitszustinde hervorruft;

(12) ,Pathogenitit®: nicht opportunistische Fihigkeit eines Mikroorganismus, durch eine Infektion beim Wirt eine
Verletzung zu verursachen und ihn zu schidigen;

(13) ,nicht opportunistisch“: Bedingung, unter der ein Mikroorganismus eine Infektion bewirkt oder eine
Verletzung oder Schidigung verursacht, wenn der Wirt nicht durch eine Pradisposition geschwicht ist (z. B.
Vorliegen einer auf eine andere Ursache zuriickzufithrenden Immunschwiche);
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iii)

vi)

vii)

(14) ,,opportunistische Infektion“: Infektion eines durch eine Pradisposition geschwichten Wirts (z. B. Vorliegen
einer auf eine andere Ursache zuriickzufithrenden Immunschwiche);

(15) ,,bedenklicher Metabolit“: von dem zu bewertenden Mikroorganismus gebildeter Metabolit mit bekannter
Toxizitit oder bekannter relevanter antimikrobieller Aktivitit, der im MPCA wie hergestellt in Mengen
vorhanden ist, die ein Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellen konnen,
und/oder bei dem nicht angemessen begriindet werden kann, dass die In-situ-Bildung des Metaboliten keine
Relevanz fiir die Risikobewertung hat;

(16) ,In-situ-Bildung“: Bildung eines Metaboliten durch einen Mikroorganismus nach Anwendung des
Pflanzenschutzmittels, das diesen Mikroorganismus enthalt;

(17) ,relevante antimikrobielle Aktivitit“: antimikrobielle Aktivitit, die durch relevante antimikrobielle Mittel
hervorgerufen wird;

(18) ,antimikrobielles Mittel“: Mittel mit antibakterieller, antiviraler, antimykotischer, anthelminthischer oder
antiprotozoischer Wirkung, bei dem es sich um einen natiirlich vorkommenden, halbsynthetischen oder
synthetischen Stoff handelt, der in In-vivo-Konzentrationen das Wachstum von Mikroorganismen stoppt oder
hemmt, indem er mit einem spezifischen Ziel interagiert;

(19) ,relevante antimikrobielle Mittel“: alle fiir die therapeutische Verwendung bei Mensch oder Tier wichtigen
antimikrobiellen Mittel gemif$ der Beschreibung in den zum Zeitpunkt der Einreichung des Dossiers aktuellsten
verfiigbaren Fassungen

— einer im Wege der Verordnung (EU) 2021/1760 der Kommission (') gemdfl Artikel 37 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parlaments und des Rates (%) angenommenen Liste oder

— der von der Weltgesundheitsorganisation erstellten Listen (*) dufferst wichtiger antimikrobieller Wirkstoffe,
sehr wichtiger antimikrobieller Wirkstoffe und wichtiger antimikrobieller Wirkstoffe fiir die Humanmedizin.

Die Informationen aus der einem Peer-Review unterzogenen wissenschaftlichen Literatur gemdfl Nummer 1.4 der
Einleitung dieses Anhangs sind auf der relevanten taxonomischen Ebene vorzulegen. Es ist eine Erklirung dazu
vorzulegen, weshalb die gewdhlte taxonomische Ebene fiir die betreffende Datenanforderung als relevant erachtet
wird.

Dariiber hinaus konnen auch andere verfiigbare Informationsquellen, z. B. medizinische Berichte, angegeben und in
einer Zusammenfassung vorgelegt werden.

Falls notig oder in den Datenanforderungen ausdriicklich angegeben, sind die in Teil A beschriebenen Priifleitlinien
auch fur diesen Teil anzuwenden, und zwar so angepasst, dass sie sich fur chemische Verbindungen in dem
Pflanzenschutzmittel, das einen Mikroorganismus als Wirkstoff enthilt, eignen.

Werden Versuche durchgefiihrt, so ist gemdfl Nummer 1.4 eine ausfithrliche Beschreibung (Spezifikation) des
Versuchsmaterials und seiner Verunreinigungen vorzulegen.

Im Fall eines neuen Pflanzenschutzmittels, das einen Mikroorganismus als Wirkstoff enthilt, kann eine Datenextra-
polation von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 akzeptiert werden, sofern alle potenziellen
toxischen Auswirkungen der Beistoffe und anderer Bestandteile ausreichend charakterisiert und als unbedenklich
bewertet werden.

viii) Alternative Methoden zur Untersuchung der Toxizitdt eines Pflanzenschutzmittels, das einen Mikroorganismus als

Wirkstoff enthilt, fur Wirbeltiere konnen ebenfalls in ein Verfahren zur Ermittlung der Beweiskraft aufgenommen
werden.

Delegierte Verordnung (EU) 2021/1760 der Kommission vom 26. Mai 2021 zur Erginzung der Verordnung (EU) 2019/6 des

Europdischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung der Kriterien fiir die Bestimmung antimikrobieller Wirkstoffe, die der
Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben miissen (ABL. L 353 vom 6.10.2021, S. 1).

Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur
Authebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABL L 4 vom 7.1.2019, S. 43).

https://www.who.int/publications/ifitem/9789241515528
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1. IDENTITAT DES ANTRAGSTELLERS, IDENTITAT DES PFLANZENSCHUTZMITTELS SOWIE INFORMATIONEN
ZUR HERSTELLUNG

Die vorgelegten Informationen miissen, zusammen mit den Informationen zu dem Wirkstoff, der ein
Mikroorganismus ist, ausreichen, um die genaue Identifizierung und Definition von Pflanzenschutzmitteln zu
ermoglichen. Die vorgelegten Informationen miissen ausreichen, damit festgestellt werden kann, ob Faktoren
vorliegen, welche die Eigenschaften des Wirkstoffs, der ein Mikroorganismus ist, in seiner Funktion als
Pflanzenschutzmittel im Vergleich zum Wirkstoff als solchem (der Gegenstand von Teil B des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 283/2013 ist) verindern konnten. Diese Informationen und Daten sind fiir alle
Pflanzenschutzmittel anzugeben, sofern nichts anderes bestimmt ist.

1.1.  Antragsteller

Anzugeben sind Name und Anschrift des Antragstellers sowie Name, Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-
Adresse der Kontaktperson.

1.2.  Hersteller der Zubereitung und des Mikroorganismus/der Mikroorganismen

Anzugeben sind Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes darin enthaltenen Wirkstoffs, der
ein Mikroorganismus ist, sowie Name und Anschrift jedes einzelnen Betriebs, in dem die Zubereitung und der
Wirkstoff, der ein Mikroorganismus ist, hergestellt werden. Beauftragt der Hersteller einen Dritten mit der
Herstellung, so sind fiir diesen Dritten dieselben Informationen vorzulegen.

Fiir jeden Hersteller ist eine Kontaktstelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle mit Name, Telefonnummer, E-Mail-
Adresse und Faxnummer) anzugeben.

Wird der Wirkstoff, der ein Mikroorganismus ist, von einem Hersteller hergestellt, dessen Daten nicht gemaf der
Verordnung (EU) Nr. 283/2013 eingereicht wurden, so sind Daten entsprechend den einschligigen
Anforderungen der genannten Verordnung vorzulegen.

1.3.  Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls Entwicklungsco-
denummer der Zubereitung im Herstellungsbetrieb

Es sind alle im Antrag genannten alten und neuen Handelsbezeichnungen, alle vorgeschlagenen Handelsbe-
zeichnungen und Entwicklungscodenummern der Zubereitung sowie die jetzigen Bezeichnungen und Nummern
anzugeben. Jede Abweichung ist zu erldutern. Die vorgeschlagene Handelsbezeichnung darf nicht dazu fithren,
dass es zu Verwechslungen mit Bezeichnungen bereits zugelassener Pflanzenschutzmittel kommt.

1.4.  Ausfiihrliche quantitative und qualitative Informationen zur Zusammensetzung der Zubereitung

i) Jeder Mikroorganismus, fiir den ein Antrag auf Genehmigung gestellt wird, ist auf Grundlage der aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisse als eindeutig zu einer bestimmten Art gehorig zu identifizieren und auf
Stammebene zu bezeichnen, einschlieflich etwaiger anderer Bezeichnungen, die fiir den Mikroorganismus
relevant sein konnten (z. B. Isolatebene, falls fiir Viren relevant), wie in Teil B Nummer 1.3 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 283/2013 vorgeschrieben. Der Mikroorganismus muss in einer international
anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden und iber eine Aufnahmenummer verfiigen. Neben seiner
wissenschaftlichen Bezeichnung sind auch seine Gruppenzuordnung (Bakterien, Viren usw.) und alle anderen
Einstufungskriterien (z. B. Stamm, Serotyp) anzugeben. Ferner ist die Entwicklungsphase des
Mikroorganismus (z. B. Sporen, Mycelium) im vermarkteten Pflanzenschutzmittel mitzuteilen.

ii) Fiir Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— Mindest- und Hochstgehalt des Wirkstoffs, der ein Mikroorganismus ist, im Pflanzenschutzmittel, wie in
Teil B Nummer 1.4.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 vorgeschrieben;

— Mindest- und Hochstgehalt des MPCA wie hergestellt im Pflanzenschutzmittel;

— falls relevante kontaminierende Mikroorganismen vorhanden sind: Identitit und Hochstgehalt der
relevanten kontaminierenden Mikroorganismen, ausgedriickt in einer geeigneten mikrobiellen Einheit;
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— falls fur die Gesundheit von Mensch und Tier und/oder die Umwelt relevante chemische Verunreinigungen,
einschlieflich vom Mikroorganismus gebildeter bedenklicher Metaboliten (die geméaf Teil B Nummer 2.8
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 identifiziert wurden) als relevante Verunreinigungen in
der Herstellungscharge vorhanden sind: Identitit und Hochstgehalt, ausgedriickt in geeigneten Einheiten;

— der Gehalt an Beistoffen, Safenern und Synergisten im Pflanzenschutzmittel.

ii) Fiir Beistoffe, Safener und Synergisten sind nach Maflgabe von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
soweit wie moglich die internationalen chemischen Bezeichnungen anzugeben oder sie sind, sofern in der
genannten Verordnung nicht vorgesehen, sowohl gemiff der IUPAC- als auch der CA-Nomenklatur zu
identifizieren. Ihre Struktur oder Strukturformel ist anzugeben. Fiir jeden Bestandteil eines Beistoffs, Safeners
und Synergisten sind die einschligige EG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und die CAS-Nummer anzugeben,
sofern vorhanden. Kann anhand dieser Angaben keine Identifizierung vorgenommen werden, so ist eine
geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist die Handelsbezeichnung von Beistoffen, Safenern und
Synergisten anzugeben.

iv) Fiir Beistoffe ist die Funktion wie folgt anzugeben:
— Haftmittel,
— Antischaummittel,
— Frostschutzmittel,
— Antioxidans,
— Bindemittel,
— Puffer,
— Trégerstoft,
— Deodorant,
— Dispergiermittel,
— Farbstoff,
— Brechmittel (Emetikum),
— Emulgator,
— Diingemittel,
— Geruchsstoff,
— Osmoprotektans,
— Duftstoff,
— Konservierungsmittel,
— Treibgas,
— Repellent,
— Safener,
— Sonnenschutzmittel,
— Losungsmittel,
— Stabilisator,
— Verdickungsmittel,
— Netzmittel,
— andere Funktion (bitte angeben).

v) Relevante kontaminierende Mikroorganismen sind gemifl Teil B Nummer 1.4.2.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 283/2013 zu identifizieren.
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Chemikalien (Inertbestandteile, Nebenprodukte usw.) sind gemdff Teil A Nummer 1.10 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 283/2013 zu identifizieren. Kann ein Bestandteil (z. B. ein Kondensat oder ein
Nihrmedium) anhand der mitgeteilten Angaben nicht genau identifiziert werden, so sind ausfihrliche
Angaben iiber die Zusammensetzung der einzelnen Bestandteile vorzulegen.

1.5.  Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung

Art und Code der Zubereitung sind gemaf den einschldgigen Leitliniendokumenten anzugeben. Ist eine bestimmte
Zubereitung in einschldgigen Leitliniendokumenten nicht genau definiert, so muss eine vollstindige Beschreibung
des physikalischen Zustands und der Art der Zubereitung vorgelegt werden, zusammen mit einem Vorschlag fiir
eine geeignete Beschreibung und Definition dieser Art von Zubereitung.

1.6.  Produktionsmethode und Qualititskontrolle der Zubereitung

Es sind vollstindige Informationen zur Massenproduktion des Pflanzenschutzmittels fiir alle Phasen des
Herstellungsprozesses  vorzulegen. Die Art des Herstellungsprozesses (z. B. kontinuierlicher oder
diskontinuierlicher Prozess) ist anzugeben.

1.7.  Verpackung und Vertriglichkeit der Zubereitung mit dem vorgesehenen Verpackungsmaterial

i) Die vorgesehene Verpackung ist unter Angabe der verwendeten Materialien, der Herstellungsart (z. B.
extrudiert oder verschweiflt), der Grofe und des Fassungsvermogens, der Grofe der Offnung, der Art des
Verschlusses und der Abdichtung zu beschreiben und zu spezifizieren.

ii) Die Eignung der Verpackung, einschlieflich der Verschliisse, muss in Bezug auf Stabilitit, Dichtigkeit und
Widerstandsfahigkeit unter normalen Transport-, Lagerungs- und Handhabungsbedingungen bestimmt und
angegeben werden.

i) Die Widerstandsfihigkeit des Verpackungsmaterials gegeniiber seinem Inhalt ist mitzuteilen.
2. PHYSIKALISCHE, CHEMISCHE UND TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN DES PFLANZENSCHUTZMITTELS

2.1.  Aussehen (Farbe und Geruch)

Gegebenentfalls sind Farbe und Geruch sowie der physikalische Zustand der Zubereitung zu beschreiben.

2.2.  Explosionsfihigkeit und brandférdernde Eigenschaften

Die Explosionsfihigkeit und die brandférdernden Eigenschaften sind gemaf§ Teil A Nummer 2.2 mitzuteilen, es sei
denn, es kann nachgewiesen werden, dass die hierzu durchzufithrenden Tests weder aus technischer noch aus
wissenschaftlicher Sicht notwendig sind.

2.3.  Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbsterhitzungsfihigkeit

Flammpunkt und Entziindbarkeit sind gemaf§ Teil A Nummer 2.3 mitzuteilen, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass die hierzu durchzufithrenden Tests weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht
notwendig sind.

2.4.  Arziditit, Alkalitit und erforderlichenfalls pH-Wert

Aziditat, Alkalitit und pH-Wert (vor und nach der Lagerung bei den empfohlenen Bedingungen) sind gemaf$ Teil A
Nummer 2.4 mitzuteilen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die hierzu durchzufithrenden Tests
weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig sind.

2.5.  Viskositit und Oberflichenspannung

Viskositit und Oberflichenspannung sind gemifl Teil A Nummer 2.5 mitzuteilen, es sei denn, es kann
nachgewiesen werden, dass die hierzu durchzufithrenden Tests weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher
Sicht notwendig sind.

2.6.  Lagerstabilitit und Haltbarkeit

2.6.1.  Anwendungskonzentration

Anzugeben sind die geeignete minimale und die maximale Anwendungskonzentration des Pflanzenschutzmittels,
die den Umfang der handelsiiblichen Verpackung wihrend einer angemessenen Lagerzeit rechtfertigen, sowie die
Art des Verpackungsmaterials entsprechend den empfohlenen Lagerungsbedingungen.
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2.6.2.  Auswirkungen von Temperatur und Verpackung

Die optimale Temperatur und die optimale Verpackung zur Gewihrleistung der Lagerstabilitit des
Pflanzenschutzmittels entsprechend der empfohlenen maximalen Haltbarkeitsdauer sind ebenfalls anzugeben.
Betrigt die Haltbarkeitsdauer weniger als zwei Jahre, so ist sie in Monaten anzugeben.

Im Einzelnen vorzulegen sind Informationen in Bezug auf

— die physikalische Stabilitit der Zubereitung wihrend und nach der Lagerung bei der empfohlenen
Lagertemperatur sowie — im Fall fliissiger Zubereitungen — bei niedrigen Temperaturen, bewertet anhand
von Tests unter Verwendung der Originalverpackung;

— den Gehalt des Wirkstoffs, der ein Mikroorganismus ist, wobei der Gehalt dem vom Antragsteller angegebenen
zertifizierten Mindest- und Hochstgehalt vor und nach der Lagerung bei der empfohlenen Lagertemperatur
sowie gegebenenfalls bei niedrigen Temperaturen entsprechen muss;

— das Wachstum potenzieller relevanter kontaminierender Mikroorganismen vor und nach der Lagerung bei der
empfohlenen Lagertemperatur, angegeben in fiir Mikroorganismen geeigneten Einheiten (z. B. Anzahl aktiver
Einheiten pro Volumen oder Gewicht, koloniebildende Einheiten (KBE), internationale Einheiten pro Volumen
oder Gewicht oder jede andere fiir den Mikroorganismus relevante Einheit);

— das Vorhandensein bedenklicher Metaboliten, die gemaf Teil B Nummer 2.8 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 283/201 3 identifiziert wurden, vor und nach der Lagerung.

2.6.3.  Andere stabilititsbeeinflussende Faktoren

Mitzuteilen ist der Einfluss auf die Stabilitit des Pflanzenschutzmittels im Fall einer Exposition gegeniiber Luft,
Licht usw.

Die optimalen Feuchtigkeitsbedingungen zur Gewihrleistung der Lagerstabilitit des Pflanzenschutzmittels sind
anzugeben. Fir Trockenzubereitungen sind zudem die Auswirkungen von kontaminierendem Wasser auf die
Lebensfihigkeit des Mikroorganismus zu beschreiben. Diese Informationen konnen in Form einer direkten
Messung des Feuchtigkeitsgehalts vor und nach der Lagerung oder in Form einer Beschreibung der Unversehrtheit
der Verpackung sowie der Lebensfihigkeit des Mikroorganismus vor und nach der Lagerung vorgelegt werden.

2.7.  Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften von Pflanzenschutzmitteln bei geeigneten Konzentrationen sind zu bestimmen und
anzugeben.

2.7.1. Benetzbarkeit

Die Benetzbarkeit fester Pflanzenschutzmittel, die vor Gebrauch verdiinnt werden (z. B. wasserdispergierbare
Pulver und wasserdispergierbare Granulate), muss bestimmt und angegeben werden.

2.7.2.  Schaumbestandigkeit
Die Schaumbestindigkeit von Pflanzenschutzmitteln, die mit Wasser zu verdiinnen sind, muss bestimmt und
angegeben werden.

2.7.3.  Suspendierbarkeit, Dispersionsspontaneitdt und Dispersionsstabilitdt

Die Suspendierbarkeit wasserdispergierbarer Pflanzenschutzmittel (z. B. wasserdispergierbare Pulver, wasserdisper-
gierbare Granulate, Suspensionskonzentrate) muss bestimmt und angegeben werden.

Die Dispersionsspontaneitit wasserdispergierbarer Pflanzenschutzmittel (z. B. Suspensionskonzentrate und
wasserdispergierbare Granulate) muss bestimmt und angegeben werden.

Die Dispersionsstabilitit von Pflanzenschutzmitteln wie wiéssrigen Suspo-Emulsionen, 6ligen Suspensionskon-
zentraten oder emulgierbaren Granulaten muss bestimmt und angegeben werden.

2.7.4. Trockensiebtest und Nasssiebtest

Um sicherzustellen, dass Staubemittel eine fiir die Ausbringung geeignete Korngrofenverteilung haben, muss ein
Trockensiebtest durchgefithrt werden, dessen Ergebnisse anzugeben sind. Bei wasserdispergierbaren
Pflanzenschutzmitteln muss ein Nasssiebtest durchgefithrt werden, dessen Ergebnisse anzugeben sind.

Die KorngroRenverteilung von Granulaten ist zu bestimmen und anzugeben.
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2.7.5.  Korngrofenverteilung (Stdubemittel und wasserdispergierbare Pulver, Granulate), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und
Bruchfestigkeit (Granulate)

i) Die Korngrofenverteilung bei Pulvern ist zu bestimmen und anzugeben. Die nominale Korngroenverteilung
bei Granulaten zur unmittelbaren Ausbringung ist zu bestimmen und anzugeben.

ii) Der Staubanteil von Pflanzenschutzmitteln in Granulatform ist zu bestimmen und anzugeben. Liegt das
Ergebnis bei > 1 Gew.-%, so ist die Korngroffe des Staubs zu bestimmen und anzugeben. Falls fiir den
Anwenderschutz von Bedeutung, ist die Korngrofenverteilung des Staubanteils zu bestimmen und anzugeben.

iiiy Die Bruchfestigkeits- und Abriebeigenschaften von Granulaten und lose verpackten Tabletten sind zu
bestimmen und anzugeben.

iv) Die Harte und Bruchfestigkeit von Tabletten ist zu bestimmen und anzugeben.

2.7.6.  Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit und Emulsionsstabilitdt

i) Die Emulgierbarkeit, die Emulsionsstabilitit und die Reemulgierbarkeit von Pflanzenschutzmitteln in Form von
Emulsionen sind zu bestimmen und anzugeben.

ii) Die Stabilitdt von verdiinnten Emulsionen und von Pflanzenschutzmitteln in Form von Emulsionen ist zu
bestimmen und anzugeben.

2.7.7. Flieffihigkeit, AusgieSbarkeit (Spiilbarkeit) und Verstaubbarkeit
i) Die Fliefdhigkeit von Pflanzenschutzmitteln in Granulatform ist zu bestimmen.

ii) Die Ausgiefbarkeit (einschlieSlich des Riickstands nach Ausspiilung) von Pflanzenschutzmitteln in Form von
Suspensionen (z. B. Suspensionskonzentraten und Suspo-Emulsionen) ist zu bestimmen und anzugeben.

i) Die Verstdubbarkeit von Staubemitteln ist zu bestimmen und anzugeben.

2.8.  Physikalische und chemische Vertriglichkeit mit anderen Pflanzenschutzmitteln einschlielich
Pflanzenschutzmitteln, mit denen zusammen seine Anwendung zugelassen werden soll

2.8.1.  Physikalische Vertriglichkeit

Wird auf dem Etikett die Anwendung in einer Mischung mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen
vorgegeben, so ist die physikalische Vertrdglichkeit des Pflanzenschutzmittels mit anderen in derselben
empfohlenen Tankmischung zu verwendenden Pflanzenschutzmitteln und Zusatzstoffen, die auf dem Etikett
genannt sind, zu bestimmen und mitzuteilen.

2.8.2.  Chemische Vertraglichkeit

Wird auf dem Etikett die Anwendung in einer Mischung mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen
vorgegeben, so ist die chemische Vertriglichkeit des Pflanzenschutzmittels mit anderen Pflanzenschutzmitteln
und Zusatzstoffen in derselben empfohlenen Tankmischung zu bestimmen und mitzuteilen, es sei denn, nach
Untersuchung der individuellen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels wird festgestellt, dass keine Reaktions-
moglichkeit besteht. In solchen Fillen reicht diese Information als Rechtfertigung dafiir aus, dass die chemische
Vertraglichkeit nicht im praktischen Versuch getestet wird.

2.9.  Verteilung und Haftfihigkeit an Saatgut

Bei Pflanzenschutzmitteln zur Saatgutbehandlung sind die Verteilung und die Haftfahigkeit des
Pflanzenschutzmittels an Saatgut zu bestimmen und anzugeben.

3. ANGABEN ZUR ANWENDUNG

3.1.  Vorgesehener Anwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welche(n) der folgenden Anwendungsbereiche Pflanzenschutzmittel, die den
Mikroorganismus enthalten, verwendet werden oder werden sollen:

— Freilandanwendung, z. B. im Ackerbau, im Gartenbau, in der Forstwirtschaft und im Weinbau,
— geschiitzter Anbau (z. B. in Gewéchshausern),

— nichtkultivierte Flichen,
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— Haus- und Kleingirten,
— Zimmerpflanzen,
— gelagerte Lebens-[Futtermittel,

— anderer Anwendungsbereich (angeben).

3.2.  Wirkungsweise auf den Zielorganismus

Die gemaf Teil B Nummer 2.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 erforderlichen Informationen sind
fur das Pflanzenschutzmittel vorzulegen. Falls die chemischen Bestandteile (z. B. Beistoffe) eine relevante
Auswirkung auf die Wirksamkeit, auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder auf die Umwelt haben konnen,
miissen zusitzliche Informationen zur Wirkungsweise auf den Zielorganismus vorgelegt werden.

3.3.  Wirkungsart, Zielorganismen, zu schiitzende Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse und mogliche
Risikominderungsmafinahmen

Die biologische Wirkungsart muss angegeben werden als
— Bekdmpfung von Bakterien,

— Bekdmpfung von Pilzen,

— Bekdmpfung von Insekten,

— Bekdmpfung von Milben,

— Bekdmpfung von Schnecken,

— Bekidmpfung von Nematoden,

— Bekdmpfung von Pflanzen,

— andere Wirkungsart (angeben).

Es sind Einzelheiten zu den Zielorganismen und den zu schiitzenden Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen
anzugeben.

3.4.  Aufwandmenge

Fiir jede Anwendungstechnik und jede Anwendungsart muss die Aufwandmenge pro behandelte Einheit in g, kg,
ml oder | fiir das Pflanzenschutzmittel und in geeigneten Einheiten fiir den Mikroorganismus (z. B. Anzahl aktiver
Einheiten, koloniebildende Einheiten (KBE) oder internationale Einheiten pro Volumen oder Gewicht) angegeben
werden. Bei geschiitztem Anbau sowie bei Haus- und Kleingérten sind die Aufwandmengen in g oder kg/100 m?,
in g oder kg/m’, in ml oder 1/100 m? bzw. in ml oder 1/m?® anzugeben.

3.5.  Gehalt des Mikroorganismus im verwendeten Material (z. B. in der Spritzfliissigkeit, im Koder oder im
behandelten Saatgut)

Der Gehalt des Mikroorganismus ist in einer geeigneten Einheit anzugeben (z. B. Anzahl aktiver Einheiten pro
Volumen oder Gewicht, koloniebildende Einheiten (KBE), internationale Einheiten pro Volumen oder Gewicht
oder jede andere fiir den Mikroorganismus relevante Einheit).

3.6.  Anwendungstechnik

Die vorgesehene Anwendungstechnik muss beschrieben werden; gegebenenfalls sind die Art des
Ausbringungsgerits sowie Art und Menge des je Flicheneinheit der Anwendung oder je Volumeneinheit des
Pflanzenschutzmittels zu verwendenden Verdiinnungsmittels anzugeben.

3.7.  Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen bei derselben Kultur, Schutzdauer und Wartezeit(en)
Die maximale Anzahl der Anwendungen bei derselben Kultur und die Anwendungszeitpunkte sind mitzuteilen.

Gegebenenfalls sind die Wachstumsstadien der zu schiitzenden Kulturen und die Entwicklungsstadien der
Zielorganismen anzugeben. Gegebenenfalls ist der Zeitabstand zwischen den Anwendungen in Tagen anzugeben.
Ferner ist mitzuteilen, wie lange die mit jeder Anwendung und durch die maximale Anzahl an Anwendungen
erzielte Schutzwirkung vorhilt.
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3.8.  Vorgesehene Gebrauchsanleitung

Die fuir das Pflanzenschutzmittel vorgesehene Gebrauchsanleitung, die auf Etiketten und Beipackzetteln abgedruckt
wird, muss mitgeteilt werden. Einzelheiten zu den Risikominderungsmaflnahmen (soweit relevant) sind
vorzulegen.

3.9. Sicherheitsintervalle und andere Vorsichtsmaffnahmen zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
sowie der Umwelt

Die vorgelegten Informationen miissen sich aus den Daten zu dem Mikroorganismus/den Mikroorganismen und
den gemaf den Abschnitten 7 bis 10 iibermittelten Daten ergeben und durch sie bestdtigt werden.

i) Gegebenenfalls sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfristen oder Riickhaltefristen anzugeben, die
beachtet werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen oder auf den
behandelten Flachen oder in behandelten Raumen maoglichst wenig Riickstinde verbleiben, die die Gesundheit
von Mensch und Tier gefihrden kénnten. Dies betrifft insbesondere

— die Wartezeit bis zur Ernte (in Tagen) fir alle in Frage kommenden Kulturen;
— die Wiederbetretungsfrist (in Tagen) fur die erneute Beweidung von Weideflichen durch Nutztiere;

— die Frist (in Stunden oder Tagen) fiir das Wiederbetreten behandelter Flachen, Gebdude oder Rdume durch
Menschen;

— die Riickhaltefrist (in Tagen) fur Futtermittel und bei Anwendungen nach der Ernte;
— die Wartezeit (in Tagen) zwischen Anwendung und Umgang mit behandelten Erzeugnissen.

ii) Soweit es sich aufgrund der Testergebnisse als notwendig erweist, ist anzugeben, unter welchen spezifischen
landwirtschaftlichen,  pflanzengesundheitlichen ~ oder =~ umweltspezifischen ~ Bedingungen  das
Pflanzenschutzmittel angewandt werden darf.

4. WEITERE INFORMATIONEN UBER DAS PFLANZENSCHUTZMITTEL

4.1.  Verfahren fiir die Reinigung und die Dekontaminierung der Ausbringungsgerite

Die Verfahren fiir die Reinigung und die Dekontaminierung von Ausbringungsgeriten und Schutzkleidung sind zu
beschreiben.

Diese Verfahren miissen darauf abzielen, den Wirkstoff, der ein Mikroorganismus ist, zu inaktivieren oder
abzutoten sowie Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zu beseitigen (einschlieflich bedenklicher Metaboliten,
falls solche gemadf Teil B Nummer 2.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 identifiziert wurden).

Die vorgelegten Daten miissen ausreichen, um die Effektivitdt der Reinigungs- und Dekontaminierungsverfahren
nachzuweisen.

42.  Empfohlene Methoden und Vorsichtsmanahmen in Bezug auf die Handhabung, die Lagerung, den
Transport, den Brandfall oder die Anwendung

Es ist ausfithrlich anzugeben, welche Methoden und Vorsichtsmafnahmen fir die Handhabung von
Pflanzenschutzmitteln, ihre Lagerung in Lagerhdusern und beim Anwender, ihren Transport sowie im Brandfall
empfohlen werden. Gegebenenfalls sind Angaben zu Verbrennungsprodukten mitzuteilen. Es ist auf mogliche
Gefahren hinzuweisen und anzugeben, welche Methoden und Verfahren angewandt werden miissen, um
entsprechende Risiken auf ein Minimum zu beschrinken. Es sind Verfahren zu nennen, mit denen die Entstehung
von Abfillen oder Resten ausgeschlossen oder minimiert werden kann.

Gegebenenfalls miissen die Verfahren bewertet werden.

Art und Beschaffenheit der vorgesehenen Schutzkleidung und -ausriistung sind zu beschreiben. Die vorgelegten
Daten missen ausreichen, um eine Bewertung der Verfiigbarkeit, der Eignung und der Effektivitit unter
realistischen Verwendungsbedingungen (z. B. bei Anwendung im Freiland oder im Gewdichshaus) sowie der
Widerstandsfahigkeit gegen das Pflanzenschutzmittel und der Vertraglichkeit mit diesem zu ermdoglichen.

4.3. Mafinahmen bei Unfillen

Es sind die genauen Verfahren mitzuteilen, nach denen bei einem Unfall beim Transport, bei der Lagerung oder bei
der Handhabung vorgegangen werden muss und die Folgendes gewihrleisten miissen:

— Maflnahmen zur Begrenzung im Fall des Verschiittens,

— Dekontaminierung von Flichen, Fahrzeugen und Gebauden,
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— Entsorgung von beschidigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln und anderen Materialien,
— Schutz von Katastrophenschutz- und Notfalleinsatzkriften sowie Anwohnern, einschlieflich Umstehender,

— Erste-Hilfe-Mafinahmen.

4.4.  Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung

Die Verfahren zur Vernichtung und Dekontaminierung miissen fiir kleine Mengen (z. B. beim Anwender) und
grofle Mengen (z. B. im Lager) ausgelegt und beschrieben sein und den geltenden Bestimmungen tiber die
Entsorgung von Abfall und giftigem Abfall entsprechen. Die vorgeschlagenen Entsorgungsmafinahmen diirfen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben und miissen moglichst kostengiinstig und gut
durchfithrbar sein.

4.4.1.  Kontrollierte Verbrennung

Der Antragsteller hat genaue Anweisungen fiir eine sichere Entsorgung vorzulegen, wobei er beriicksichtigen muss,
dass die kontrollierte Verbrennung in einer zugelassenen Verbrennungsanlage in vielen Fillen das beste bzw.
einzige Verfahren zur sicheren Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln und insbesondere ihrer Beistoffe sowie von
kontaminierten Materialien oder kontaminierten Verpackungen ist.

4.4.2.  Andere Verfahren

Werden fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und
kontaminierten Materialien andere Verfahren vorgeschlagen, so sind diese zu beschreiben. Es sind Daten zu diesen
Verfahren vorzulegen.

5. ANALYSEMETHODEN

Einleitung

Der Antragsteller ist verpflichtet, sowohl den Produktionsprozess als auch das fertige Pflanzenschutzmittel einer
kontinuierlichen Qualitdtskontrolle zu unterziehen. Die Qualititskriterien fiir das Pflanzenschutzmittel sind
anzugeben.

Die Methoden, die verwendeten Gerite und Materialien sowie die Anwendungsbedingungen miissen im Einzelnen
beschrieben werden. Soweit international anerkannte Methoden angewandt werden kénnen, ist dies mitzuteilen.

Auf Verlangen der zustindigen Behorden sind folgende Proben zur Verfigung zu stellen:
i) Proben der Zubereitung;

ii) Proben des MPCA wie hergestellt;

iii) eine Probe der Stammkultur;

iv) falls technisch moglich, Standards fiir die Analyse bedenklicher Metaboliten (siche Teil B Nummer 2.8 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013) und aller anderen unter die Riickstandsdefinition fallenden
Bestandteile;

v) falls technisch moglich und erforderlich, Standards fiir die Analyse relevanter Verunreinigungen.

Soweit praktikabel miissen die nach der Zulassung anzuwendenden Methoden auf dem einfachsten Ansatz
basieren, moglichst wenig Kosten verursachen und sich mit gingiger Ausriistung durchfiithren lassen.

5.1.  Methoden zur Analyse der Zubereitung
Zu beschreiben sind folgende Methoden:

— zur Identifizierung und Quantifizierung jedes im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikroorganismus, aus dem
der Wirkstoff besteht, einschlieflich der Methoden zur Unterscheidung zwischen verschiedenen
Mikroorganismen, falls das Pflanzenschutzmittel mehr als einen Mikroorganismus enthilt, sowie die am
besten geeigneten molekularanalytischen oder phinotypischen Methoden gemiff Teil B Nummer 4.1 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013;

— zur Bestimmung der mikrobiologischen Reinheit des Pflanzenschutzmittels;
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— zur Feststellung und Auszdhlung relevanter kontaminierender Mikroorganismen im Pflanzenschutzmittel;

— zur Bestimmung von Lagerstabilitit und Haltbarkeit des Pflanzenschutzmittels.

5.2.  Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von Riickstinden

Mitzuteilen sind die Analysemethoden zur Bestimmung der Dichte von Mikroorganismen und Riickstinden gemifs
Teil B Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013, es sei denn, dass die gemafl Teil B
Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/201 3 bereits iibermittelten Informationen ausreichen.

6. WIRKSAMKEITSDATEN

Einleitung

Die vorgelegten Daten miissen fiir eine Bewertung des Pflanzenschutzmittels ausreichen. Es muss insbesondere
moglich sein, Art und Umfang des Nutzens der Anwendung des Pflanzenschutzmittels — im Vergleich zu
geeigneten Referenzprodukten, soweit vorhanden, undfoder einer unbehandelten Kontrolle und Schadlichkeits-
schwellen — zu bewerten sowie die Bedingungen fiir seine Anwendung festzulegen.

Versuchskonzeption, -analyse, -verhalten und -berichte miissen den einschligigen Standards, soweit vorhanden,
entsprechen. Abweichungen von vorhandenen einschligigen Standards kénnen nur akzeptiert werden, wenn die
Versuchskonzeption den Mindestanforderungen der einschligigen Standards entspricht, eine vollstindige
Beschreibung umfasst und entsprechend begriindet wird. Der Versuchsbericht muss eine eingehende, kritische
Bewertung der Daten enthalten.

Die Anzahl der durchzufithrenden und darzulegenden Versuche muss zum Beispiel davon abhingen, inwieweit die
Eigenschaften des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffs, der ein Mikroorganismus ist, bekannt sind.
Diese Zahl kann auch abhingig sein von der Variabilitdt der bei den Versuchen herrschenden Bedingungen (z. B.
Variabilitit der Pflanzengesundheit oder der Klimabedingungen), von der Spannbreite der landwirtschaftlichen
Praktiken, der Einheitlichkeit der Kulturen, der Art der Anwendung, der Art des Zielorganismus, der klimatischen
Region und der Art des Pflanzenschutzmittels.

Die vorgelegten Daten miissen ausreichen, um als représentativ fiir die Regionen und die Spannbreite der bei der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels in der Praxis vorgefundenen Bedingungen gelten zu konnen. Unter Vorlage
einer entsprechenden Begriindung und gestiitzt auf Expertenwissen kann der Antragsteller von Fall zu Fall seinen
Antrag mit Daten stiitzen, die durch die Anwendung eines Analogiekonzepts gewonnen wurden; dies schlieft
Daten zu anderen relevanten Verwendungszwecken, Kulturen, Umweltkompartimenten in Europa oder sonstige
relevante Bedingungen ein.

Kann zur Bewertung etwaiger saisonaler Unterschiede kein Analogiekonzept angewandt werden, so muss sich
anhand der gewonnenen und vorgelegten Daten die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels in jeder
landwirtschaftlich und klimatisch unterschiedlichen Region fiir jede einzelne Kombination von Kulturen (bzw.
Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen. Soweit relevant, sind Versuchsdaten zur Wirksamkeit oder
zur Phytotoxizitit fiir mindestens zwei Vegetationsperioden vorzulegen.

Alle Beobachtungen positiver oder negativer Auswirkungen auf Nichtzielorganismen, die bei der Durchfithrung
der gemafs diesem Abschnitt verlangten Versuche gemacht werden, sind mitzuteilen.

6.1. Grenzaufwandversuche

Auf Verlangen der zustindigen Behorde sind zusammenfassende Berichte iiber Grenzaufwandversuche vorzulegen,
einschlielich Labor-, Gewichshaus- und Freilandversuchen zur Bestimmung der biologischen Aktivitdt, der
Wirkungsweise und des erforderlichen Mittelaufwands des Pflanzenschutzmittels und des/der in ihm enthaltenen
Wirkstoffs/Wirkstoffe. Diese Berichte miissen gegebenenfalls die Kombination mehrerer Wirkstoffe, Safener
und/oder Synergisten belegen und der zustindigen Behorde zusitzliche Informationen fiir die Bewertung des
Pflanzenschutzmittels liefern. Werden diese Informationen nicht mitgeteilt, so ist eine fiir die zustindige Behorde
annehmbare Begriindung vorzulegen.
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6.2.  Minimale Wirkungsdosis

Anzugeben ist die minimale Wirkungsdosis oder eine Reihe minimaler Wirkungsdosen, die erforderlich ist, um bei
den zahlreichen vorgesehenen Verwendungen des Pflanzenschutzmittels die angegebene Pflanzenschutzwirkung
mit ausreichender Wirksamkeit zu erzielen.

6.3. Wirksamkeitsversuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, damit Umfang, Dauer und Zuverldssigkeit der beabsichtigten
Wirkungen des Pflanzenschutzmittels bewertet werden konnen. Mogliche niitzliche Wirkungen auf behandelte
Kulturen sind ebenfalls mitzuteilen. Die Versuche miissen auch eine unbehandelte Kontrolle umfassen. Stehen
geeignete Referenzprodukte zur Verfiigung, so ist ein Vergleich des Pflanzenschutzmittels, fiir das der Antrag
gestellt wird, mit dem Referenzprodukt vorzunehmen. Die Versuche miissen so konzipiert sein, dass es moglich
ist, spezifische Aspekte zu untersuchen, die Folgen zufilliger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines
Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse, die sich daftir eignen, einer statistischen Analyse zu
unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte miissen den einschldgigen Standards entsprechen oder
im Einklang mit Leitlinien stehen, die mindestens den Anforderungen der einschligigen Standards geniigen. Der
Versuchsbericht muss eine eingehende, kritische Bewertung der Daten enthalten. Die Ergebnisse, die sich dafiir
eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. Falls erforderlich, muss die verwendete Versuchsleitlinie so
angepasst werden, dass eine solche Analyse maoglich ist.

6.4.  Informationen zur méglichen Entwicklung einer Resistenz bei Zielorganismen

Es sind Daten zum Auftreten und zur Entwicklung einer Resistenz oder Kreuzresistenz gegen den Wirkstoff, der ein
Mikroorganismus ist, in Populationen von Zielorganismen vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller weist nach,
dass die die gemdfS Teil B Nummer 3.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 bereits iibermittelten
Daten und Informationen beziiglich des Wirkstoffs ausreichen, um eine Bewertung zu erlauben.

Ist die Vorlage von Daten erforderlich, so konnen solche Daten durch experimentelle Untersuchungen (entweder
bei Labor- oder bei Feldbedingungen) oder aus der vorhandenen wissenschaftlichen Literatur gewonnen werden.

Ist die Vorlage von Daten erforderlich und stehen Informationen iiber Anwendungen zur Verfiigung, die fiir
diejenigen Anwendungen, fiir die eine Zulassung oder Erneuerung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind,
einschliefSlich Informationen zu anderen Arten von Zielorganismen oder anderen Kulturen, so miissen diese
Informationen ebenfalls vorgelegt werden. Falls es Anzeichen oder Hinweise beziiglich einer moglichen Resistenz-
entwicklung beim kommerziellen Gebrauch gibt, ist die Sensitivitit der Population des betreffenden
Zielorganismus gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel nachzuweisen und mitzuteilen. In solchen Fillen ist eine
Managementstrategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von Resistenzen oder
Kreuzresistenzen bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt werden kann.

6.5.  Schidliche Auswirkungen auf behandelte Kulturen

6.5.1.  Phytotoxizitdt fiir Zielpflanzen (einschlieflich Sorten) oder deren Erzeugnisse

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen schidliche Auswirkungen (auch solche
voriibergehender Art) zeigen, sind die Sensitivitdtsgrenzen in Bezug auf die Zielkulturen unter Verdoppelung der
empfohlenen Aufwandmenge zu bestimmen. In diesem Fall sind Versuche durchzufiihren, deren Daten ausreichen
miissen, um eine Bewertung moglicher Phytotoxizitit nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel zu
erlauben. Werden schwere phytotoxische Auswirkungen festgestellt, so ist die Untersuchung mit einer mittleren
Aufwandmenge zu wiederholen. Treten schddliche Wirkungen auf, die jedoch im Vergleich zum Nutzen der
Anwendung als unbedeutend oder voriibergehend erachtet wird, so muss dies entsprechend belegt werden. Falls
notig, sind Ertragsbestimmungen vorzulegen.

Sind Versuche erforderlich, so ist die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in Bezug auf die wichtigsten
Sorten der Hauptkulturen, fiir die es empfohlen wird, nachzuweisen, einschlieflich Auswirkungen auf das
Entwicklungsstadium, die Triebkraft und andere Faktoren, die die Anfilligkeit hinsichtlich Schidden oder
Verletzungen beeinflussen konnen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hingt ab von deren Verwandtschaft mit den
bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorliegenden Daten zu diesen Hauptkulturen
sowie gegebenenfalls davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels entsprechen. Der
Versuch kann mit dem Haupttyp der Zubereitung durchgefithrt werden, deren Zulassung beantragt wird.
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Soll auf dem Etikett auch die Verwendung des Pflanzenschutzmittels mit einem oder mehreren anderen
Pflanzenschutzmitteln empfohlen werden, so gelten die Ausfihrungen unter dieser Nummer auch fir die
Mischung.

Werden phytotoxische Wirkungen festgestellt, so sind diese genau zu bewerten und zu protokollieren. Dies erfolgt
nach den einschligigen EPPO-Standards oder — wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf seinem
Hoheitsgebiet stattfindet — nach Leitlinien, die mindestens den Anforderungen der einschlidgigen EPPO-Leitlinie
geniigen.

6.5.2.  Auswirkungen auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels sowie mogliche
Ertragsriickgdnge oder Lagerverluste der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bewerten zu konnen.

Die Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf den Ertrag bzw. die Ertragskomponenten behandelter
Pflanzenerzeugnisse sind zu bestimmen, es sei denn, der Antragsteller kann in geeigneter Weise begriinden, dass
solche Daten keine Relevanz haben. Sind behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse voraussichtlich zur
Lagerung bestimmt, so miissen mogliche Auswirkungen auf den Ertrag nach der Lagerung, einschliefSlich Daten
zum Lagerverhalten, mitgeteilt werden.

6.5.3.  Auswirkungen auf die Qualitat von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen

Bei bestimmten Kulturen konnen geeignete Untersuchungen von Qualititsparametern erforderlich sein (z. B.
Qualitdt des Getreidekorns und Zuckergehalt). Solche Informationen sind den entsprechenden Bewertungen der
unter den Nummern 6.3 und 6.5.1 beschriebenen Versuche zu entnehmen.

Falls relevant, sind sensorische Tests durchzufiihren.

6.5.4.  Auswirkungen auf Umwandlungsprozesse

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um eine Bewertung moglicher schadlicher Auswirkungen auf
Umwandlungsprozesse oder auf die Qualitit der dabei entstehenden Erzeugnisse nach der Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel zu erlauben, und sie sind erforderlich, wenn alle nachstehenden Voraussetzungen gegeben
sind:

— Die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse sind normalerweise fiir einen Umwandlungsprozess
bestimmt (z. B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung),

— bei der Ernte sind signifikante Riickstdnde vorhanden (siche Abschnitt 8), und
— mindestens eine der beiden folgenden Bedingungen ist ebenfalls erfiillt:

— Es liegen Hinweise darauf vor, dass sich die Verwendung des Pflanzenschutzmittels auf die betreffenden
Prozesse auswirken konnte (z. B. bei Anwendung eines Wirkstoffs, der ein Mikroorganismus ist, mit
fungizider Wirkung kurz vor der Ernte), oder

— andere Pflanzenschutzmittel mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen wirken sich
erwiesenermaflen schddlich auf diese Prozesse oder die dabei entstehenden Erzeugnisse aus.

Ist der Versuch erforderlich, so kann er mit dem Haupttyp der Zubereitung durchgefithrt werden, deren Zulassung
beantragt wird. Die Moglichkeit schadlicher Auswirkungen auf Umwandlungsprozesse ist zu untersuchen und
darzulegen. Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um eine Bewertung moglicher schidlicher
Auswirkungen auf die Umwandlungsprozesse oder auf die Qualitit der dabei entstehenden Erzeugnisse nach der
Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel zu erlauben.

6.5.5.  Auswirkungen auf behandelte Pflanzen oder behandeltes Vermehrungsmaterial

Es sind ausreichende Daten vorzulegen, um eine Bewertung moglicher schidlicher Auswirkungen einer
Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermehrung verwendet
werden sollen, zu erlauben, aufler wenn die vorgesehenen Verwendungszwecke die Anwendung bei Kulturen fir
die Gewinnung von Saatgut, Ablegern, Stecklingen oder Knollen ausschliefSen.

Beobachtungen sind mitzuteilen fiir

i) Saatgut — Lebensfdhigkeit, Keimung und Triebkraft,
ii) Ableger — Anwurzeln und Wachstum,

iii) Stecklinge — Anwachsen und Wachstum,

iv) Knollen — Keimung und normales Wachstum.
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Die Versuche mit Saatgut sind gemafl den einschldgigen Standards oder nach Leitlinien durchzufihren, die
mindestens deren Anforderungen entsprechen.

6.6.  Beobachtungen zu unerwiinschten oder unbeabsichtigten Nebenwirkungen auf Folgekulturen und
sonstige Pflanzen

6.6.1.  Auswirkungen auf Folgekulturen
Die Ausfithrungen unter dieser Nummer gelten nur fiir
— pflanzenpathogene Mikroorganismen oder

— bedenkliche Metaboliten, in Bezug auf die eine Gefahr fiir Pflanzen festgestellt wurde und gemifd Abschnitt 9
vorgelegte Daten zeigen, dass signifikante Mengen dieser bedenklichen Metaboliten bis zur Saat- bzw.
Pflanzzeit moglicher Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie zum Beispiel Stroh oder
sonstigem organischem Material verbleiben.

Die vorgelegten Daten miissen ausreichen, um eine Beurteilung moglicher schidlicher Auswirkungen einer
Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen zu erlauben. Die Mindestwartezeiten zwischen
letzter Anwendung und Aussaat oder Pflanzung von Folgekulturen sind anzugeben. Gegebenenfalls muss auf
etwaige Einschrinkungen bei der Wahl der Folgekulturen hingewiesen werden. Ferner ist mitzuteilen, wie lange
die mit jeder Anwendung und durch die maximale Anzahl an Anwendungen erzielte Schutzwirkung vorhalt.

6.6.2.  Auswirkungen auf sonstige Pflanzen, einschlieflich benachbarter Kulturen

Die vorgelegten Informationen miissen ausreichen, um eine Bewertung moglicher schadlicher Auswirkungen einer
Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschlieflich benachbarter Kulturen, zu
ermoglichen.

Beobachtungen iber schidliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschlielich der iiblichen Nachbarkulturen
sind mitzuteilen, sofern Hinweise darauf vorliegen, dass das Pflanzenschutzmittel diese Pflanzen durch Abdrift in
Mitleidenschaft ziehen konnte.

6.7.  Vertriglichkeit in Pflanzenschutzprogrammen

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett die Anwendung des Pflanzenschutzmittels zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln in einer Tankmischung, in Sprithfolgen oder im Rahmen des Einsatzes anderer relevanter
Anwendungsarten vorgeschrieben, so sind mogliche Auswirkungen (z. B. Antagonismus, fungizide Wirkungen)
auf die Aktivitit des Mikroorganismus nach dem Vermischen oder Verspriihen in einer Abfolge oder beim Einsatz
anderer relevanter Anwendungsarten mit anderen Pflanzenschutzmitteln zu untersuchen. Entsprechende
Informationen sind vorzulegen.

Auf dem Etikett muss ein allgemeiner Sicherheitshinweis angebracht werden, der den Anwender auf den méglichen
Verlust an Wirksamkeit des Mikroorganismus aufgrund der Interaktion in der Tankmischung, bei Sprithfolgen oder
im Rahmen des Einsatzes anderer relevanter Anwendungsarten mit anderen als den auf dem Etikett angegebenen
Pflanzenschutzmitteln hinweist. Bekannte biologische Unvertriglichkeiten mit anderen Pflanzenschutzmitteln
sind auf dem Etikett anzugeben.

Entsprechende Empfehlungen (z. B. Intervalle zwischen der Anwendung des Pflanzenschutzmittels und anderen
Mitteln) sind, falls notig, anzugeben, damit mogliche negative Auswirkungen auf die Aktivitit des
Mikroorganismus vermieden werden. Entsprechende Informationen zur Stiitzung der Empfehlungen sind
vorzulegen.

Soweit relevant, miissen mogliche schidliche Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf natiirliche Feinde (z. B.
freigesetzte biologische Bekdmpfungsmittel) oder auf andere Verfahren (z. B. biologische Bestandserhaltung) unter
den vorgesehenen Verwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels mitgeteilt werden. Die Bewertung dieser
moglichen schidlichen Auswirkungen muss auf Informationen tiber einen oder mehrere der folgenden Aspekte
basieren:

— das Wirtsspektrum des Mikroorganismus (Teil B Nummer 2.3 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 283/2013);

— die Auswirkungen auf Bienen (Teil B Nummer 8.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 und Teil B
Nummer 10.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013);

— die Auswirkungen auf Nichtzielarthropoden, ausgenommen Bienen (Teil B Nummer 8.4 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 283/2013 und Teil B Nummer 10.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013);

— alle sonstigen relevanten Informationen.
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7. AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT

Einleitung

Um eine angemessene Beurteilung der Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier (d. h. normalerweise vom
Menschen gefiitterte und gehaltene Tierarten oder zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere) im Zusammenhang
mit der Verwendung eines Pflanzenschutzmittels, das als Wirkstoff einen Mikroorganismus enthilt, zu
ermoglichen, wurden bereits die Infektiositit und die Pathogenitit des Mikroorganismus gemaf Teil B Abschnitt 5
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013 bewertet. Diese Bewertung umfasst den Mikroorganismus und
etwaige fir die Gesundheit von Mensch und Tier bedenkliche Metaboliten, die gemaf§ Teil B Nummer 2.8 des
Anhangs der genannten Verordnung identifiziert wurden.

Dieser Abschnitt beschreibt die relevanten zusitzlichen Untersuchungen, die durchgefithrt werden miissen, um die
Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels vorzunehmen und die Annehmbarkeit der im
Zusammenhang mit seiner Verwendung entstehenden Risiken zu beurteilen. In einigen Fillen konnen die bereits
vorhandenen Informationen iiber die Toxizitit der Beistoffe und anderer nicht aktiver Bestandteile des
Pflanzenschutzmittels ausreichend sein, um einen Schluss beziiglich der Toxizitit des Pflanzenschutzmittels zu
ermoglichen.

Im Hinblick auf die vorzunehmende Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels sowie auf die
Risiken im Zusammenhang mit seiner Verwendung sind Informationen iiber die intrinsischen toxikologischen
Eigenschaften der Beistoffe, Safener und Synergisten vorzulegen. Mogliche schidliche synergistische Effekte
und|/oder Interaktionen zwischen im Pflanzenschutzmittel enthaltenen chemischen Stoffen (z. B. Beistoffe, andere
Wirkstoffe und ihre im selben Pflanzenschutzmittel vorhandenen Verunreinigungen) miissen ebenfalls untersucht
werden. Die verfiigbaren Daten zu moglichen schiddlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit sind
vorzulegen.

Die vorgelegten Informationen miissen ausreichen, um eine Beurteilung der Risiken fiir die menschliche
Gesundheit im Zusammenhang mit der Verwendung der Pflanzenschutzmittel (z. B. Anwender, Arbeiter,
Umstehende, Anwohner und Verbraucher), der Risiken fiir die menschliche Gesundheit beim Umgang mit
behandelten Kulturen sowie der Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier aufgrund von Restspuren in
Lebensmitteln, Futtermitteln und Wasser zu erlauben. Des Weiteren miissen die Informationen ausreichen, um
Folgendes zu ermoglichen:

— eine Entscheidung dariiber, ob das Pflanzenschutzmittel zugelassen werden kann;
— die Festlegung geeigneter Bedingungen oder Beschriankungen fiir eine Zulassung;

— die Festlegung der auf Verpackungen (Behiltnissen) anzubringenden Gefahren- und Sicherheitshinweise zum
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt;

— die Festlegung geeigneter Erste-Hilfe-Mafnahmen sowie diagnostischer und therapeutischer Mafnahmen, die
im Fall einer Infektion oder sonstigen Schadigung von Menschen vorzunehmen sind.

Angesichts des moglichen Beitrags relevanter Verunreinigungen und anderer Bestandteile zum toxikologischen
Profil des Pflanzenschutzmittels muss zu jeder vorgelegten Untersuchung eine genaue Beschreibung des
verwendeten Materials iibermittelt werden. Die Untersuchungen sind an dem zuzulassenden Pflanzenschutzmittel
durchzufthren. Insbesondere missen die dbermittelten Informationen belegen, dass der in dem
Pflanzenschutzmittel verwendete Mikroorganismus und die Bedingungen seiner Kultivierung mit den
Informationen und Daten {ibereinstimmen, die gemaf$ Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
vorgelegt wurden. Bei der Durchfithrung toxikologischer Untersuchungen sind simtliche Anzeichen fiir schidliche
Wirkungen mitzuteilen.

Auf Grundlage der iibermittelten Informationen sind gegebenenfalls Vorschlidge mit entsprechender Begriindung
fir die Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels unter Anwendung der Berechnungsvorschriften
fur die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 vorzulegen, die
Folgendes enthalten:

— Piktogramme,

— Signalworter,

— Gefahrenhinweise und

— Sicherheitshinweise.
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Werden die verfiigbaren Informationen als nicht stichhaltig genug erachtet, um maogliche schidliche synergistische
Effekte der im Pflanzenschutzmittel vorhandenen Stoffe (z. B. Beistoffe, andere Wirkstoffe und ihre im selben
Pflanzenschutzmittel vorhandenen Verunreinigungen) ausschlieen zu konnen, so verlangt die zustindige
Behorde toxikologische Untersuchungen zu mdoglichen schadlichen synergistischen Effekten, wie unter den
Nummern 7.4 und 7.7 beschrieben.

7.1. Medizinische Daten

Alle verfiigbaren Informationen zu mdglichen schidlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit sind
mitzuteilen; dies umfasst auch eine mogliche Sensibilisierung und allergische Reaktionen bei Exposition
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel. Im Fall schadlicher Auswirkungen ist besonders darauf zu achten, ob die
Empfinglichkeit der Person beispielsweise durch Vorerkrankungen, Arzneimittel, eine Immunschwiche, eine
Schwangerschaft oder bei Mittern durch das Stillen beeinflusst worden sein konnte. Ausmaff und Dauer der
Exposition, die festgestellten Symptome sowie andere mafigebliche klinische Befunde sind im Einzelnen zu
beschreiben.

7.2.  Bewertung der potenziellen Toxizitit des Pflanzenschutzmittels

Mogliche Gefahren fiir die menschliche Gesundheit aufgrund pathogener Ereignisse im Zusammenhang mit der
Verwendung des Pflanzenschutzmittels werden anhand von Daten zu Infektiositit, Pathogenitdt und Elimination
des Wirkstoffs, der ein Mikroorganismus ist, gemaff Teil B Abschnitt 5 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 283/2013 analysiert.

Es sind Untersuchungen zur Bestimmung der potenziellen Toxizitit des Pflanzenschutzmittels gemdfl Nummer 7.3
durchzufthren, es sei denn, der Antragsteller weist im Rahmen eines Verfahrens zur Ermittlung der Beweiskraft auf
Grundlage der gemifl den Abschnitten 2, 3, 4 sowie Nummer 7.1 vorgelegten oder aus anderen verldsslichen
Quellen (z. B. integrierter Priifungs- und Bewertungsansatz (IATA), Berechnungsvorschriften fur die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 oder Analogdaten fiir dhnliche
Zubereitungen) gewonnenen Informationen nach, dass solche Auswirkungen nicht zu erwarten sind. Eine
Bewertung der potenziellen Toxizitdt des Pflanzenschutzmittels ist vorzulegen, wobei die Informationen zu den
intrinsischen Eigenschaften von Beistoffen, gemdfl Teil B Nummer 2.8 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 283/2013 identifizierten bedenklichen Metaboliten und relevanten Verunreinigungen, einschlieflich
moglicher schidlicher synergistischer Effekte und/oder Interaktionen zwischen ihnen, zu beriicksichtigen sind;
auch ein Vorschlag zur Einstufung und Kennzeichnung muss enthalten sein. Anhand dieser Bewertung muss der
Antragsteller nachweisen, ob die verfiigbaren Informationen ausreichen, um das Pflanzenschutzmittel gemaf der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 im Hinblick auf seine Toxizitdt fiir den Menschen einzustufen und ob
Untersuchungen auf akute Toxizitit an Tieren geméfl den Nummern 7.3.1 bis 7.3.6 erforderlich sind.

7.3. Akute Toxizitit

Sofern keine Informationen vorgelegt werden konnen, die eine Bewertung der moglichen Toxizitdt des
Pflanzenschutzmittels fir den Menschen gemdfl Nummer 7.2 ermdglichen, muss der Antragsteller darlegen,
welche der unter den Nummern 7.3.1 bis 7.3.6 beschriebenen Untersuchungen fiir das Pflanzenschutzmittel
relevant sind, und die angegebene(n) Untersuchung(en) gemifl den Anweisungen unter der jeweiligen Nummer
durchfithren. Die unter den Nummern 7.3.1 bis 7.3.6 genannten Untersuchungen sowie die vorzulegenden und
zu bewertenden Daten und Informationen miissen ausreichen, um die Auswirkungen einer einmaligen Exposition
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel identifizieren zu konnen; insbesondere miissen sie es ermdglichen, Folgendes
zu bestimmen oder anzugeben:

— die akute Toxizitit des Pflanzenschutzmittels;

— den zeitlichen Verlauf und Merkmale der schidlichen Auswirkungen mit allen Einzelheiten zu Verhaltensin-
derungen und moglichen makroskopisch-toxikologischen Befunden nach dem Tod bei Untersuchungen an
Tieren;

— soweit moglich den Mechanismus der toxischen Wirkung und
— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Die gewonnenen Informationen miissen auch die Einstufung des Pflanzenschutzmittels gemif der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 ermoglichen.

7.3.1.  Akute orale Toxizitdt

Sofern keine Informationen vorgelegt werden konnen, die eine Bewertung der maoglichen akuten oralen Toxizitit
des Pflanzenschutzmittels gemdfl Nummer 7.2 ermoglichen, muss eine Untersuchung zur akuten oralen Toxizitit
nach den am besten geeigneten Leitlinien durchgefiihrt werden.
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7.3.2.  Akute dermale Toxizitat
Sofern keine Informationen vorgelegt werden konnen, die eine Bewertung der maoglichen dermalen Toxizitit des

Pflanzenschutzmittels gemifl Nummer 7.2 ermdglichen, muss eine Untersuchung zur dermalen Toxizitit nach
den am besten geeigneten Leitlinien durchgefithrt werden.

7.3.3.  Akute Inhalationstoxizitat
Sofern keine Informationen vorgelegt werden konnen, die eine Bewertung der moglichen Inhalationstoxizitdt des
Pflanzenschutzmittels gemdfl Nummer 7.2 ermdéglichen, muss eine Untersuchung zur akuten Inhalationstoxizitit
durchgefiihrt werden, wenn das Pflanzenschutzmittel
— mit einem Nebelgerit ausgebracht wird;
— als raucherzeugende Formulierung verwendet wird;
— als dampffreisetzende Zubereitung verwendet wird;
— vom Flugzeug aus eingesetzt werden soll, sofern die inhalatorische Exposition relevant ist (Drucksprithgerit);

— als Aerosol verwendet wird;

— als Pulver verwendet wird, das einen signifikanten Anteil an Partikeln mit einem Durchmesser von < 50 pm
(> 1 % Gewichtsanteil) aufweist;

— so angewandt werden soll, dass ein signifikanter Anteil an Partikeln oder Tropfchen mit einem Durchmesser
von < 50 pm (> 1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird, oder

— einen fliichtigen Bestandteil enthilt, der iiber 10 % ausmacht.

7.3.4.  Hautreizung

Sofern keine Informationen vorgelegt werden konnen, die eine Bewertung des Hautreizungspotenzials des
Pflanzenschutzmittels anhand der verfiigbaren Informationen iiber seine Bestandteile, einschlieflich des
Wirkstoffs, der Beistoffe, Safener und Synergisten sowie der relevanten Verunreinigungen, gemifs Nummer 7.2
ermoglichen, muss eine Untersuchung zur moglichen Hautreizung nach den am besten geeigneten Leitlinien
durchgefiihrt werden.

Die Untersuchung muss Aufschluss iiber das Hautreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels einschlieflich der
potenziellen Reversibilitit der beobachteten Auswirkungen geben.

7.3.5.  Augenreizung

Eine Untersuchung zum Augenreizungspotenzial ist nach den am besten geeigneten Leitlinien durchzufiihren, es
sei denn,

— es konnen Informationen vorgelegt werden, die eine Bewertung des Augenreizungspotenzials des
Pflanzenschutzmittels gemafl Nummer 7.2 ermdglichen, oder

— der Mikroorganismus ist bereits als augenreizend bekannt oder es ist nach der Untersuchungsleitlinie mit
gravierenden Auswirkungen auf die Augen zu rechnen.

Die Untersuchung muss Aufschluss iiber das Augenreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels einschliefSlich der
potenziellen Reversibilitit der beobachteten Auswirkungen geben.

7.3.6.  Hautsensibilisierung

Sofern keine Informationen vorgelegt werden konnen, die eine Bewertung der hautsensibilisierenden Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels anhand der verfiigbaren Informationen iiber seine chemischen Bestandteile (z. B.
Beistoffe, bedenkliche Metaboliten und relevante Verunreinigungen) gemafl Nummer 7.2 ermdglichen, muss, falls
moglich, eine Untersuchung zum Hautsensibilisierungspotenzial nach den am besten geeigneten Leitlinien
durchgefiihrt werden.
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7.4. Zusitzliche Informationen zur Toxizitit

Wenn die Ergebnisse der unter Nummer 7.3 vorgeschriebenen Untersuchungen zeigen, dass ein oder mehrere
bedenkliche Stoffe in dem Pflanzenschutzmittel enthalten sind (z. B. bedenkliche Metaboliten und/oder Beistoffe),
deren Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier auf Grundlage der bereits durchgefiihrten Untersuchungen
als nicht annehmbar erachtet wird, konnen fiir das Pflanzenschutzmittel einschligige zusitzliche Informationen
zur Toxizitdt erforderlich sein. Die Notwendigkeit der Durchfithrung erginzender Untersuchungen zu dem
Pflanzenschutzmittel muss fallweise und gestiitzt auf Expertenwissen beurteilt werden, unter Beriicksichtigung der
spezifischen Untersuchungsparameter und der Untersuchungsziele (wenn zum Beispiel Bedenken hinsichtlich der
Toxizitét der Pflanzenschutzmittel infolge der unter den Nummern 7.3.1 bis 7.3.6 beschriebenen Untersuchungen
aufgekommen sind oder keine Schlussfolgerung zur Toxizitit moglich war).

7.5.  Expositionsdaten

Wenn auf Grundlage der gemaf Teil B Abschnitt 5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 und gemif§
diesem Abschnitt vorgelegten Daten Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit nicht ausgeschlossen werden
konnen, sind ausreichende Informationen und Daten zu gewinnen und mitzuteilen, die eine Bewertung des
AusmafSes der unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen wahrscheinlichen Exposition gegeniiber dem
Pflanzenschutzmittel ermoglichen. Die Untersuchungskonzepte miissen den biologischen, physikalischen,
chemischen und toxikologischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, der Art des Mittels (unverdiinnt/
verdiinnt), der Art der Zubereitung sowie dem Weg, dem Grad und der Dauer der Exposition Rechnung tragen.

Bestehen aufgrund der gemif diesem Abschnitt vorgelegten Informationen besondere Bedenken hinsichtlich der
Moglichkeit der dermalen Absorption eines toxischen Bestandteils des Pflanzenschutzmittels, so sind Daten zur
dermalen Absorption gemif§ Teil A Nummer 7.3 vorzulegen.

Die Ergebnisse der Uberwachung der Exposition wihrend der Produktion und der Verwendung des
Pflanzenschutzmittels sind vorzulegen.

Die unter dieser Nummer genannten Informationen und Daten miissen die Grundlage fiir die Auswahl geeigneter
Schutzmafinahmen einschlieflich der von Anwendern und Arbeitern zu verwendenden personlichen
Schutzausriistung (siche Nummer 4.2) sowie anderer geeigneter Risikominderungsmaffnahmen (z. B. fiir
Umstehende und Anwohner) bilden und sind auf dem Etikett anzugeben.

7.6.  Verfiigbare toxikologische Daten zu nicht aktiven Stoffen
Soweit relevant, sind zu jedem Beistoff, Safener und Synergisten folgende Informationen vorzulegen:

(a) die Registrierungsnummer gemif$ Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates (%),

(b) die im technischen Dossier enthaltenen Studienzusammenfassungen und
(c) das Sicherheitsdatenblatt gemaf§ Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Weitere verfiigbare Informationen sind ebenfalls vorzulegen.

7.7.  Erginzende Untersuchungen zu Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln

Wenn das Pflanzenschutzmittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln
und/oder mit Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden ist, miissen die Untersuchungen gemifl den
Nummern 7.3.1 bis 7.3.6 zur relevanten Kombination von Pflanzenschutzmitteln erfolgen. Uber die
Notwendigkeit ergdnzender Untersuchungen ist unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der Untersuchungen der
einzelnen Pflanzenschutzmittel auf akute Toxizitdt, der Moglichkeit einer Exposition gegeniiber der betreffenden
Kombination von Pflanzenschutzmitteln sowie der verfugbaren Informationen oder praktischen Erfahrungen mit
den betreffenden Pflanzenschutzmitteln oder dhnlichen Pflanzenschutzmitteln fallweise zu entscheiden.

(*) Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der
Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der
Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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Die Notwendigkeit der Durchfithrung ergdnzender Untersuchungen zu dem Pflanzenschutzmittel ist fallweise und
gestiitzt auf Expertenwissen zu beurteilen, unter Beriicksichtigung der spezifischen Untersuchungsparameter und
der Untersuchungsziele (z. B. fiir Pflanzenschutzmittel, die Wirkstoffe oder andere Bestandteile enthalten, bei
denen synergistische oder additive toxikologische Wirkungen vermutet werden).

8. RUCKSTANDE IN ODER AUF BEHANDELTEN ERZEUGNISSEN, LEBENSMITTELN UND FUTTERMITTELN

Daten und Informationen zu Riickstdnden in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln
gemdfl Teil B Abschnitt 6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013 sind vorzulegen, es sei denn, der
Antragsteller weist nach, dass die bereits fiir den Wirkstoff iibermittelten Daten und Informationen ausreichen,
um eine Risikobewertung des Pflanzenschutzmittels zu ermdoglichen.

9. VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT

Daten und Informationen gemaf Teil B Abschnitt 7 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 zu Verbleib
und Verhalten des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt sind vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller weist nach,
dass die bereits fiir den Wirkstoff ibermittelten Daten und Informationen ausreichen, um eine Risikobewertung
des Pflanzenschutzmittels zu ermdéglichen.

10. AUSWIRKUNGEN AUF NICHTZIELORGANISMEN

Einleitung

i)  Die vorgelegten Informationen miissen, zusammen mit den gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 283/2013 vorgelegten Informationen zu dem Wirkstoff, der ein Mikroorganismus ist (einschlieflich
moglicher, gemdfl Teil B Nummer 2.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 identifizierter
bedenklicher Metaboliten), ausreichen, um eine Bewertung der moglichen Auswirkungen des
Pflanzenschutzmittels bei den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen auf Nichtzielarten zu ermdglichen.
Bei der Vorlage dieser Informationen hat der Antragsteller zu beachten, dass die Auswirkungen auf
Nichtzielarten infolge einer einmaligen, lingeren oder wiederholten Exposition eintreten und reversibel oder
irreversibel sein konnen.

ii) Werden Expositionsdaten benotigt, um zu entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt werden muss, so
sind die gemdfl Abschnitt 9 gewonnenen Daten zu verwenden. Bei der Abschitzung der Exposition von
Organismen miissen alle relevanten Informationen zum Pflanzenschutzmittel und zum Mikroorganismus
beriicksichtigt werden. Gegebenenfalls sind die gemafl diesem Abschnitt vorgelegten Daten zu verwenden.
Geht aus den verfiigbaren Daten hervor, dass ein Pflanzenschutzmittel stirker wirkt als der Wirkstoff, der ein
Mikroorganismus ist, so miissen bei der Berechnung des jeweiligen Wirkungs-/Expositions-Verhaltnisses die
Daten zu den Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Nichtzielorganismen zugrunde gelegt werden.

iiiy Sofern nicht nachgewiesen werden kann, dass eine Bewertung der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen
anhand der bereits verfiigbaren Informationen maglich ist, konnen experimentelle Daten erforderlich sein.
Die Dauer der experimentellen Untersuchungen muss ausreichen, um der Inkubationszeit, der
Infektionsdauer und der Manifestationszeit schddlicher Auswirkungen bei Nichtzielorganismen, jedoch
entsprechend der erwarteten Exposition unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen, Rechnung zu
tragen. Um zwischen pathogenen und toxischen Wirkungen unterscheiden zu konnen, sind zusatzlich zur
nicht dem Mikroorganismus ausgesetzten Kontrollgruppe geeignete Kontrollproben vorzusehen, zum
Beispiel inaktivierte Formen des Mikroorganismus und/oder steriles Filtrat/steriler Uberstand. Besondere
Aufmerksamkeit ist notig, wenn das Pflanzenschutzmittel einen Mikroorganismus enthalt, der fuir Nichtzielor-
ganismen, ausgenommen Sdugetiere, pathogen ist und nicht aus einer relevanten europdischen Umgebung
isoliert wurde. Die vorgelegten Informationen miissen fur eine Bewertung der Umweltauswirkungen
ausreichen.

iv) Die Relevanz der zur Untersuchung der Umweltauswirkungen herangezogenen Nichtzielarten muss auf Basis
eines Verfahrens zur Ermittlung der Beweiskraft beurteilt werden, wobei unter anderem Folgendes zu
beriicksichtigen ist:

— die Informationen iiber den Mikroorganismus (vor allem die biologischen Eigenschaften) gemif Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013;
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— die Informationen tiber die Beistoffe, Safener und Synergisten gemaf$ den Abschnitten 1 bis 9 und
— die vorgeschlagenen Anwendungsmuster des Pflanzenschutzmittels (z. B. Blatt- oder Bodenanwendung).

Um die Bewertung der Signifikanz der erzielten Untersuchungsergebnisse zu erleichtern, ist bei den
verschiedenen Untersuchungen der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen so weit wie moglich stets
derselbe Stamm der relevanten Art des Nichtzielorganismus zu verwenden.

v) Alle bei den Untersuchungen und Versuchen mit dem Pflanzenschutzmittel beobachteten schidlichen
Auswirkungen miissen mitgeteilt werden, und zusitzliche Untersuchungen, die moglicherweise erforderlich
sind, um die beteiligten Mechanismen zu erforschen und die Bedeutung dieser Wirkungen zu bewerten,
miissen durchgefiihrt und ebenfalls mitgeteilt werden.

vi) Wenn in den zur Risikobewertung herangezogenen Untersuchungen schédliche toxische Wirkungen
angegeben werden und das ermittelte Risiko moglicherweise als nicht annehmbar erachtet wird, sind
zusidtzliche Toxizitdtsuntersuchungen bei Feldbedingungen und entsprechend den vorgeschlagenen
Empfehlungen zur Anwendung durchzufithren, soweit zutreffend.

Die Art der durchzufithrenden Untersuchungen hingt ab von den bei den Untersuchungen gemif den
Nummern 10.1 bis 10.7 und bei den Wirksambkeitsversuchen beobachteten Wirkungen und den betroffenen
Nichtzielorganismen und kann unter Umstinden auch weitere Untersuchungen an weiteren (d. h. anderen als
den urspriinglich untersuchten) Nichtzielarten erfordern. Besondere Aufmerksamkeit muss moglichen
Wirkungen auf Nichtzielorganismen in der relevanten europdischen Umgebung sowie absichtlich
freigesetzten Organismen zur biologischen Schidlingsbekdmpfung gelten.

vii) Die vorgelegten Informationen zum Pflanzenschutzmittel, zusammen mit anderen relevanten Informationen,
und die vorgelegten Informationen zum Mikroorganismus (einschlieflich moglicher, gemaff Teil B
Nummer 2.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 identifizierter bedenklicher Metaboliten)
miissen ausreichen, um Folgendes zu ermdglichen:

— die Festlegung der auf Verpackungen (Behiltnissen) anzubringenden Gefahrensymbole, Gefahrenbe-
zeichnungen sowie Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter
sowie Gefahrenhinweise und Sicherheitshinweise zum Schutz der Umwelt;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fur nicht zu den Zielgruppen gehérende Arten,
Populationen, Gesellschaften bzw. Prozesse;

— die Beurteilung, ob zum Schutz von Nichtzielarten besondere Vorkehrungen erforderlich sind.

10.1.  Auswirkungen auf Landwirbeltiere

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoff enthilt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.1,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Gdltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfiigbaren Daten fiir die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und mogliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemidf Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Landwirbeltiere (z. B. Sdugetiere, Vogel, Reptilien
und Amphibien) nicht gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel exponiert sein werden (auf Grundlage der gemifs
Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdff den Ausfilhrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzufihren, die LDso-Werte liefern und makroskopisch-pathologische Befunde einbeziehen.
Die Untersuchungen konnen an der Tierart durchgefithrt werden, die fiir die Untersuchungen gemifs Teil B
Nummer 8.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013 herangezogen wurde.
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10.2.  Auswirkungen auf Wasserorganismen

10.2.1. Auswirkungen auf Fische

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoff enthilt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.2.1,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Giltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfigbaren Daten fur die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und mogliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemidf Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass Fische nicht gegeniiber den Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels exponiert sein werden
(auf Grundlage der gemifS Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdf den Ausfilhrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzufihren, die LDso-Werte liefern und makroskopisch-pathologische Befunde einbeziehen.
Die Untersuchungen konnen an der Art durchgefiihrt werden, die fir die Untersuchungen gemifl Teil B
Nummer 8.2.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 herangezogen wurde.

10.2.2. Auswirkungen auf wirbellose Wasserlebewesen

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (und/oder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoft enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.2.2,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fiir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Gdltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthalt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfigbaren Daten fur die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und magliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemidf Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass wirbellose Wasserlebewesen nicht gegeniiber den Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels
exponiert sein werden (auf Grundlage der gemif§ Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdfl den Ausfithrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzufithren.

10.2.3. Auswirkungen auf Algen

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (und/oder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoff enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.2.3,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fur
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Gdltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthalt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,
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— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfiigbaren Daten fiir die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und magliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemiff Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass Algen nicht gegeniiber den Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels exponiert sein werden (auf
Grundlage der gemifS Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdf den Ausfilhrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzuftihren.

10.2.4. Auswirkungen auf Wassermakrophyten

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoff enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.2.4,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fiir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Giltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthalt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfiigbaren Daten fiir die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und magliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemif Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass Wassermakrophyten nicht gegeniiber den Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels exponiert
sein werden (auf Grundlage der gemif§ Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdf den Ausfilhrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzuftihren.

10.3.  Auswirkungen auf Bienen

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoft enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.3,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fiir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Giltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthalt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfiigbaren Daten fiir die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und magliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemidf Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 2832013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass Bienen nicht gegeniiber den Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels exponiert sein werden
(auf Grundlage der gemifS Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdf den Ausfilhrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzuftihren.



L 227/68 Amtsblatt der Europiischen Union 1.9.2022

10.4.  Auswirkungen auf Nichtzielarthropoden, ausgenommen Bienen

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoft enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.4,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Giltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfigbaren Daten fur die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und magliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemifl Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass Nichtzielarthropoden, ausgenommen Bienen, nicht gegeniiber den Bestandteilen des
Pflanzenschutzmittels exponiert sein werden (auf Grundlage der gemif Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemdff den Ausfilhrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzufithren. Analysen konnen weitere Untersuchungen an anderen Arten oder hoherstufige
Untersuchungen, beispielsweise Untersuchungen an ausgewihlten Nichtzielorganismen unter Verwendung des
formulierten Pflanzenschutzmittels, umfassen. Fiir die Auswahl der zu untersuchenden Art von
Nichtzielarthropoden, die eine wichtige Rolle beim integrierten Pflanzenschutz spielt, konnen mehrere Faktoren
herangezogen werden, beispielsweise die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus und die vorgesehene
Verwendung (z. B. die Art der Kultur).

10.5. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Meso- und Makroorganismen im Boden

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoff enthilt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.5,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fur
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Giltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthalt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,

— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfiigbaren Daten fur die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und mogliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemafl Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass nicht zu den Zielgruppen gehorende Meso- und Makroorganismen im Boden nicht gegeniiber
den Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels exponiert sein werden (auf Grundlage der gemafs Abschnitt 9
vorgelegten Daten).

Miissen gemifs den Ausfithrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzuftihren.

10.6.  Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Landpflanzen

Dieselben Informationen, die zu dem Mikroorganismus (undfoder einem Pflanzenschutzmittel, das diesen
Wirkstoff enthilt, in Bezug auf eine représentative Verwendung) vorgelegt wurden, wie in Teil B Nummern 8.6,
8.7 und 8.8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 beschrieben, sind zu dem Pflanzenschutzmittel, fiir
das der Antrag gestellt wird, vorzulegen, es sei denn, der Antragsteller kann

— die Giltigkeit und die Relevanz der Ergebnisse der Bewertung derselben Daten, die im Hinblick auf die
Genehmigung des Wirkstoffs (und/oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, das diesen Wirkstoff
enthalt, in Bezug auf eine reprisentative Verwendung) vorgelegt wurden, begriinden,
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— die Wirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Grundlage der verfiigbaren Daten fiir die Beistoffe (z. B.
qualitative und quantitative Zusammensetzung) sowie fiir den Mikroorganismus und mogliche bedenkliche
Metaboliten (anhand der gemifl Teil B Abschnitt 8 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
vorgelegten Daten im Hinblick auf die Genehmigung des Mikroorganismus/der Mikroorganismen in dem
Pflanzenschutzmittel) vorhersagen oder

— begriinden, dass nicht zu den Zielgruppen gehérende Landpflanzen nicht gegeniiber den Bestandteilen des
Pflanzenschutzmittels exponiert sein werden (auf Grundlage der gemifs Abschnitt 9 vorgelegten Daten).

Miissen gemifs den Ausfithrungen unter dieser Nummer Daten gewonnen werden, so sind einschligige
Untersuchungen durchzuftihren.

10.7.  Zusitzliche Toxizititsuntersuchungen

Weitere Daten konnen vorgelegt oder zusitzliche Toxizitdtsuntersuchungen durchgefithrt werden, wenn
Untersuchungen gemifl den Nummern 10.1 bis 10.6 schidliche Wirkungen auf einen oder mehrere Nichtzielor-
ganismen gezeigt haben und das Risiko als nicht annehmbar erachtet wird. Die Art der durchzufithrenden
Untersuchungen muss abhingig von den bei den Untersuchungen gemifl den Nummern 10.1 bis 10.6 und bei
den Wirksamkeitsversuchen beobachteten Wirkungen und den betroffenen Nichtzielorganismen gewihlt werden,
und unter Umstidnden konnen auch weitere Untersuchungen an weiteren Nichtzielarten erforderlich sein.
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