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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RICHTLINIE 2001/36/EG DER KOMMISSION

vom 16. Mai 2001

zur Anderung der Richtlinie 91/414EWG des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli
1991 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%),
zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2001/28/EG der Kommis-
sion (%), insbesondere auf Artikel 18 Absatz 2,

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) In den Anhidngen Il und III der Richtlinie 91/414/EWG
sind jeweils in Teil B die Anforderungen an die Unterla-
gen festgelegt, die ein Antragsteller seinem Antrag auf
Aufnahme eines aus Mikroorganismen oder Viren beste-
henden Wirkstoffes in Anhang I der genannten Richt-
linie bzw. auf Zulassung eines aus Zubereitungen aus
Mikroorganismen oder Viren hergestellten Pflanzen-
schutzmittels beifiigen muss.

(2)  Es ist angezeigt, jeweils in Teil B der Anhdnge Il und III
moglichst genau festzulegen, welche Angaben Antrag-
steller zu den verlangten Informationen im Einzelnen
vorlegen miissen. So ist beispielsweise festzulegen, unter
welchen Umstinden und Bedingungen und nach wel-
chen technischen Vorschriften bestimmte Daten zu
ermitteln sind. Diese Einzelheiten sollten so bald wie
moglich festgelegt werden, damit Antragsteller sie bei
der Zusammenstellung ihrer Dossiers beriicksichtigen
konnen.

(3)  Es ist angezeigt, fiir chemische Stoffe und Mikroorganis-
men in bestimmten Punkten unterschiedliche Angaben
zu verlangen, weil bestimmte Daten, z. B. diber
bestimmte Aspekte des Verbleibs und des Verhaltens in
der Umwelt sowie iiber Riickstinde nur fiir chemische
Stoffe und andere, z. B. iiber die Infektiositit, nur fiir
Mikroorganismen mafigeblich sind.

(") ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
() ABL L 113 vom 24.4.2001, S. 5.

(4 Aufgrund der Erfahrungen, die bei der Beurteilung ver-
schiedener neuer Wirkstoffe aus Mikroorganismen
erzielt wurden, konnen die verlangten Daten jetzt
genauer prazisiert werden. Insbesondere in den Berei-
chen  Arbeitsmedizin, Verbraucherexposition —und
Umweltrisiko hat es bedeutende Entwicklungen gegeben.

(50 Der wissenschaftliche Ausschuss Pflanzen hat zu den
Grundsitzen der Verwendung von Mikroorganismen als
Pflanzenschutzmittel eine Stellungnahme abgegeben und
zu einem fritheren Entwurf der Datenanforderungen
Stellung genommen. Die Empfehlungen des Ausschusses
in dieser Stellungnahme (%), einschlieRlich der vor-
geschlagenen Anderungen zum Text des Entwurfs
beziiglich der Datenanforderungen, wurden von der
Kommission beriicksichtigt.

(6)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzenschutz —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang II der Richtlinie 91/414/EWG wird gemdfl Anhang I
dieser Richtlinie gedndert.

Artikel 2

Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG wird gemafd Anhang II
dieser Richtlinie gedndert.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis spatestens 1. Mai
2002 nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission unver-
ziiglich davon.

(%) Wissenschaftlicher Ausschuss Pflanzen SCP/MICR/006-endg.
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Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach Absatz 1 erlas- Artikel 5

sen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder durch einen

Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser

Bezugnahme.

Briissel, den 16. Mai 2001

Artikel 4 Fiir die Kommission
David BYRNE

Diese Richtlinie tritt am 20. Tag nach ihrer Veroffentlichung Mitglied der Kommission
im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.
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ANHANG I

Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt gedndert:

1. In der Einleitung wird folgende Ziffer 2.4 eingefiigt:

,2.4. Abweichend von Ziffer 2.1 diirfen, im Falle von Wirkstoffen aus Mikroorganismen oder Viren, Versuche

2. Teil

und Analysen, die zur Gewinnung von Daten iiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der
Wirkstoffe unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit von amtlichen oder amtlich
anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefiithrt worden sein, die zumindest den
Anforderungen gemaf$ Ziffern 2.2 und 2.3 der Einleitung zu Anhang III geniigen.”

B erhilt folgende Fassung:

»TEIL B

Einleitung

ii)

iii)

iv)

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

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

Zum Zwecke von Anhang II Teil B wird der Begriff Mikroorganismus‘ verwendet und definiert als

;zelluldre oder nichtzellulire mikrobiologische Einheit, die zur Vermehrung oder zur Weitergabe von gene-
tischem Material fahig ist’.

Diese Definition gilt, jedoch ohne sich darauf zu beschrinken, fiirr Bakterien, Pilze, Protozoen, Viren und
Viroide.

Angaben zu Mikroorganismen, fiir die ein Antrag auf Annahme in Anhang I gestellt wird, sollten durch
einschldgige Sachkenntnisse und fachliterarische Hinweise begriindet werden.

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

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

Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien anerkannt sind, sind die verlangten Angaben nach ver-
figbaren Testleitlinien zu ermitteln, die von der zustindigen Behérde anerkannt wurden (z. B. nach den
USEPA-Leitlinien (). Die in Anhang II Teil A beschriebenen Testleitlinien sollten gegebenenfalls dahin-
gehend angepasst werden, dass sie auch fiir Mikroorganismen geeignet sind. Die Tests sollten an lebens-
fahigen Mikroorganismen und gegebenenfalls an nicht lebensfahigen Mikroorganismen vorgenommen
werden und eine Blindkontrolle umfassen.

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

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

(") USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996

(http:/[www.

_epa.gov/oppbppd1 biopesticides/guidelines/series88 5.htm).
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1.1.

1.2.

1.3.

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

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

vii) Bei Untersuchungen, in denen iiber einen bestimmten Zeitraum dosiert wird, sollte vorzugsweise, und
soweit die Stabilitit dies erlaubt, eine einzelne Charge des Mikoorganismus verwendet werden.

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

Setzt eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen voraus, so ist das Verhiltnis Dosis und Schadwir-
kung anzugeben.

viii) Ist die Pflanzenschutzwirkung bekanntermafien das Ergebnis der Restwirkung eines Toxins/Metaboliten
oder ist mit erheblichen Riickstinden von Toxinen/Metaboliten zu rechnen, die nicht mit der Wirkstoff-
wirkung in Zusammenhang stehen, so ist gemdfl Anhang II Teil A fiir dieses/diesen Toxin/Metaboliten ein
Dossier einzureichen.

IDENTITAT DES MIKROORGANISMUS

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

Antragsteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Antragstellers (stindige Anschrift in der Gemeinschaft) sowie
Namen, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson.

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

Hersteller

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

Bezeichnung und Beschreibung der Art, Charakterisierung des Stamms

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

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

Ferner ist anzugeben, ob der Mikroorganismus
— auf Artenebene in dem voraussichtlichen Anwendungsgebiet heimisch ist oder nicht,

— ein Wildtyp ist,

() ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

2.1.

— eine natiirliche oder kiinstliche Mutante ist,

— nach den in Anhang I Abschnitt A Teil 2 und Anhang I Abschnitt B der Richtlinie 90/220/EWG vor-
gesehenen Verfahren modifiziert wurde.

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

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

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

v) Verwandtschaftsverhiltnisse zu bekannten Pathogenen sind ebenfalls anzugeben.
Angabe des zur Herstellung des formulierten Produkts verwendeten Materials

Mikroorganismusgehalt

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

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

Identitat und Gehalt an Verunreinigungen, Zusdtzen und kontaminierenden Mikroorganismen

Pflanzenschutzmittel sollten moglichst keine Kontaminanten (einschlieflich kontaminierende Mikroorganis-
men) enthalten. Gehalt und Art akzeptabler Kontaminanten sollten auf der Grundlage einer Risikoanalyse von
der zustindigen Behorde festgelegt werden.

Soweit moglich und zweckmifig sind die Identitit und, ausgedriickt in einer angemessenen Einheit, der
Hochstgehalt an simtlichen kontaminierenden Mikroorganismen anzugeben. Die Angaben zur Identitit miis-
sen nach Moglichkeit den Vorgaben von Anhang II Teil B Abschnitt 1 Ziffer 1.3 entsprechen.

Relevante Metaboliten (d. h. Metaboliten, bei denen davon ausgegangen wird, dass sie fiir die menschliche
Gesundheit undjoder die Umwelt bedenklich sind), die bekanntermafen vom Mikroorganismus produziert
werden, sollten in unterschiedlichen Zustinden oder Wachstumsphasen des Mikroorganismus identifiziert und
charakterisiert werden (vgl. Anhang II Teil B Ziffer viii) der Einleitung).

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

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

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

Bei den Angaben zur Identitit chemischer Stoffe wie Zusitze miissen die Vorgaben von Anhang II Teil A
Abschnitt 1 Ziffer 1.10 beriicksichtigt werden.

Analytisches Profil von Chargen

Gegebenenfalls sind, ausgedriickt in einer angemessenen Einheit, dieselben Angaben zu iibermitteln, wie sie
unter Anhang II Teil A Abschnitt 1 Ziffer 1.11 vorgesehen sind.

BIOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN DES MIKROORGANISMUS

Historischer Hintergrund des Mikroorganismus und seiner Verwendungszwecke. Natiirliches Vorkom-
men und geografische Verbreitung

Die Bekanntheit des Mikroorganismus sollte durch einschldgiges Sachwissen nachgewiesen werden.
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2.1.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

Historischer Hintergrund

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

Ursprung und natiirliches Vorkommen

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

Bei Mutanten oder genetisch veranderten Mikroorganismen (im Sinne von Anhang IA Teil 2 und Anhang IB
der Richtlinie 90/220/EWG) sollten genaue Angaben zur Produktion und Isolierung und zu den Verfahren
ihrer Abgrenzung vom Elternwildstamm mitgeteilt werden.

Angaben zum (zu den) Zielorganismus(-men)
Beschreibung des (der) Zielorganismus(-men)

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

Wirkungsweise

Die Hauptwirkungsweise sollte beschrieben werden. In diesem Zusammenhang ist auch anzugeben, ob der
Mikroorganismus ein Toxin bildet, das auf den Zielorganismus einen Resteffekt ausiibt. In diesem Falle sollte
auch die Wirkungsweise dieses Toxins beschrieben werden.

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

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

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

Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Zielschadorganismus

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

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

Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikroorganismus

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

Generationsdauer und Reproduktionsart des Mikroorganismus sind anzugeben.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

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

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

Infektiositit, Ausbreitung und Besiedlungsfihigkeit

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

Ebenfalls anzugeben sind die zum Uberleben, zur Reproduktion, Besiedlung, Schidigung (einschlieRlich huma-
ner Gewebe) und Wirkung des Mikroorganismus erforderlichen Umweltbedingungen (Temperatur, pH-Wert,
Feuchtigkeit, Nahrstoffe, usw.) sowie das Vorliegen spezifischer Virulenzfaktoren.

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

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

Dariiber hinaus sind Angaben zu den méglichen Ubertragungswegen des Mikroorganismus (aerogen in Form
von Staubpartikeln oder Aerosolen, Vektorwirtsorganismen, usw.) unter den fiir die Anwendung typischen
Umweltbedingungen vorzulegen.

Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder Humanpathogenen

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

Genetische Stabilitit und Einflussfaktoren

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

Ebenfalls vorzulegen sind Angaben zur Fihigkeit des Mikroorganismus, genetisches Material auf andere Orga-
nismen zu ibertragen, sowie zur Phyto-, Tier- und Humanpathogenitit. Weist der Mikroorganismus zusatzli-
che genetische Eigenschaften auf, die ebenfalls von Belang sind, so sollte die Stabilitit der kodierten Eigen-
schaften angegeben werden.

Angaben zur Bildung von Metaboliten (insbesondere Toxinen)

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

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

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

Ebenso sind alle verfiigbaren Informationen iiber den Einfluss der gebildeten Metaboliten auf die Wirkungs-
weise des Mikroorganismus mitzuteilen.
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2.9. Antibiotika und andere antimikrobielle Stoffe

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

Es sind Angaben zur Resistenz oder Empfindlichkeit des Mikroorganismus gegeniiber Antibiotika oder anderen

antimikrobiell wirkenden Stoffen vorzulegen, insbesondere Angaben zur Stabilitit der die Antibiotikaresistenz

definierenden genetischen Codes, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass der Mikroorganismus fiir

Mensch bzw. Tier nicht gesundheitschédlich ist oder dass er seine Resistenz gegen Antibiotika oder andere

antimikrobielle Stoffe nicht iibertragen kann.

3. WEITERE INFORMATIONEN UBER DEN MIKROORGANISMUS

Einleitung

i)  Aus den vorgelegten Angaben muss hervorgehen, zu welchem Zweck, in welcher Dosierung und auf wel-
che Art die den Mikroorganismus enthaltenden Zubereitungen verwendet werden oder verwendet werden

sollen.

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

ili) Aus den mitgeteilten Untersuchungen, Daten und Angaben muss hervorgehen, dass die vorgeschlagenen
Mafinahmen auch zur Anwendung in Notfdllen geeignet sind.

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

3.1. Wirkungsart

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

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prizisieren).

3.2 Vorgesehener Anwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden (existierenden und vorgesehenen) Anwendungsbereiche mikroor-
ganismushaltige Zubereitungen verwendet werden:

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

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nicht kultivierten Flichen,

— Haus- und Kleingérten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— anderer Anwendungsbereich (prizisieren).
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Zu schiitzende oder zu behandelnde Kulturen oder Erzeugnisse

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

Produktionsmethode und Qualititskontrolle
Es sind umfassende Angaben iiber die Art und Weise der Massenproduktion des Mikroorganismus vorzulegen.

Der Antragsteller muss sowohl Produktionsmethode/-prozess als auch Produkt kontinuierlichen Qualititskon-
trollen unterziehen. Dabei ist vor allem auf spontane Veranderungen wesentlicher Eigenschaften des Mikroor-
ganismus und das Fehlen/Vorhandensein mafigeblicher Kontaminanten zu achten. Die Kriterien der Qualitits-
sicherung der Produktion sollten mitgeteilt werden.

Die zur Gewihrleistung eines einheitlichen Produktes angewandten Techniken und die Testverfahren fiir die
Standardisierung, Haltbarkeit und Reinheit des Mikroorganismus sind zu beschreiben und zu spezifizieren
(z. B. HACCP-Konzept).

Angaben iiber das Vorliegen oder die potenzielle Entwicklung einer Resistenz des (der) Zielorganis-
mus(-men)

Soweit verfiigbar sind Angaben tiber die potenzielle Entwicklung einer Resistenz oder Kreuzresistenz des (der)
Zielorganismus(-men) mitzuteilen. Wenn méglich sollten geeignete Managementstrategien beschrieben werden.

Methoden zur Verhinderung des Virulenzverlustes bei Stammkulturen des Mikroorganismus
Es ist mitzuteilen, nach welchen Methoden der Virulenzverlust bei Starterkulturen verhindert wird.

Dariiber hinaus sollten, soweit verfiigbar, auch Methoden mitgeteilt werden, mit denen sich verhindern ldsst,
dass der Mikroorganismus seine Wirkung auf die Zielart verliert.

Empfohlene Maflnahmen und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Hantierung, Lagerung, Beforderung
oder fiir den Brandfall

Fir jeden Mikroorganismus ist ein Sicherheitsdatenblatt im Sinne des gemif Artikel 27 der Richtlinie
67/548/EWG des Rates (%) fiir chemische Wirkstoffe erforderlichen Datenblattes vorzulegen.

Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren

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

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

Maflnahmen fiir den Fall eines Unfalls

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

ANALYSEVERFAHREN

Einleitung

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

(%) Siehe Dok. 6853/V1/98, zusammenfassender Bericht iiber die erste ,peer review*-Sitzung iiber Mikroorganismen.
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4.1.

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

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

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

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

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen Komponenten (einschlieSlich kontaminierende Mikroorganismen und/oder che-
mische Stoffe), ausgenommen der betreffende Mikroorganismus, die bei der Her-
stellung oder im Zuge des Produktabbaus wihrend der Lagerung anfallen.

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen im obigen Sinne, die fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
und/oder die Umwelt bedenklich sind.

Metaboliten Produkte, die im Zuge von Abbau- und Biosynthesereaktionen innerhalb des
Mikroorganismus oder anderer zur Erzeugung des betreffenden Mikroorganis-
mus verwendeter Organismen entstehen.

Relevante Metaboliten Metaboliten, die fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und/oder die Umwelt
bedenklich sind.

Riickstiande Lebensfihige Mikroorganismen und Substanzen, die von den betreffenden
Mikroorganismen in bedeutsamen Mengen gebildet werden und nach deren Ver-
schwinden zuriickbleiben und fir die Gesundheit von Mensch und Tier und/oder
die Umwelt bedenklich sind.

Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:
i)  Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

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

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

Methoden zur Analyse des industriell hergestellten Mikroorganismus
— Methoden zur Identifizierung des Mikroorganismus;

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

— Methoden zur Differenzierung einer Mutante des Mikroorganismus vom Elternwildstamm;

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

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

— Methoden zur Feststellung relevanter Verunreinigungen im industriell hergestellten Material;

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

— Methoden zur Feststellung der Lagerstabilitit und gegebenenfalls Haltbarkeit des Mikroorganismus.
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4.2

5.1.

Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von (lebensfihigen bzw. nicht lebensfihigen) Riick-
stinden

— des (der) aktiven Mikroorganismus(-men),

— relevanter Metaboliten (insbesondere Toxine),

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

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

AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT
Einleitung

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

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

— entscheiden zu kénnen, ob der Mikroorganismus in Anhang I aufgenommen werden kann oder nicht;
— angemessene Bedingungen oder Beschriankungen fiir die Aufnahme in Anhang I festzulegen;

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

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

ili) Jede Wirkung, die im Rahmen von Untersuchungen festgestellt wurde, sollte mitgeteilt werden. Eventuell
miissen auch Untersuchungen durchgefithrt werden, um den wahrscheinlichen Wirkungsmechanismus
feststellen und die Bedeutung der Wirkung beurteilen zu kénnen.

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

v) Der Mikroorganismus sollte in einem stufenweisen Verfahren beurteilt werden.

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

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

STUFE 1

Basisangaben

Es sind Basisangaben iiber das Potenzial der Mikroorganismen vorzulegen, schidigende Effekte hervorzurufen,
wie die Fahigkeit zur Besiedlung, Schidigung und Bildung von Toxinen und anderen relevanten Metaboliten.
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5.1.1.

5.1.4.

5.2.

Medizinische Angaben

Soweit verfiighar und unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 5 der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates
vom 27. November 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefihrdung durch chemische, physikalische
und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (*) und der Artikel 5 bis 17 der Richtlinie 90/679/EWG des Rates
vom 26. November 1990 iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeits-
stoffe bei der Arbeit (°) sind praxisbezogene Daten und Angaben, die zum Erkennen von Infektions- und
Krankheitssymptomen von Belang sind, sowie Daten und Angaben iiber die Wirksamkeit der Ersten Hilfe und
therapeutischer Mafinahmen zu tibermitteln. Soweit von Belang, ist auch die Wirksamkeit potenzieller Antago-
nisten zu untersuchen und mitzuteilen, und gegebenenfalls sind Methoden zur Abt6tung bzw. Inaktivierung
des Mikroorganismus anzugeben (siche Abschnitt 3 Ziffer 3.8).

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

Arztliche Uberwachung von Personal in Herstellungsbetrieben

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

Besonders anfillige Personen, z. B. Menschen mit Krankheitsgeschichte, Arzneimittelabhingigkeit oder Immun-
schwiche sowie Schwangere oder stillende Miitter sollten dabei besonders beriicksichtigt werden.

Gegebenenfalls Angaben zur Sensibilisierung/Allergenitdt

Es sind alle verfiigbaren Angaben iiber eine vorliegende Sensibilitit und Uberempfindlichkeit von Personal in
Herstellungsbetrieben, von landwirtschaftlichen Arbeitskraften, Forschungspersonal und anderen dem Mikroor-
ganismus ausgesetzten Personen vorzulegen, gegebenenfalls mit Einzelheiten tiber eine etwaige Hypersensibili-
tit und chronische Uberempfindlichkeit. Haufigkeit, Ausmafl und Dauer der Exposition, die festgestellten
Symptome sowie andere mafigebliche klinische Befunde sind im Einzelnen zu beschreiben. Ferner sollte mit-
geteilt werden, ob Arbeiter einem Allergietest unterzogen oder zu allergischen Symptomen befragt wurden.

Direktfeststellung, z. B. Klinischer Falle

Vorliegende Berichte (iiber klinische Fille) aus der iiber den Mikroorganismus oder eng mit ihm verwandte
Mitglieder der taxonomischen Gruppe offen zuginglichen Literatur, sei es aus der Fachpresse oder amtlichen
Berichten, sind zusammen mit Berichten iiber etwaige Folgeuntersuchungen einzureichen. Diese Berichte sind
besonders niitzlich und sollten Art, Ausmafl und Dauer der Exposition, die klinischen Symptome, die erste Hil-
fe, die therapeutischen Mafnahmen und alle durchgefithrten Messungen und Beobachtungen im Einzelnen
beschreiben. Zusammenfassungen und Kurzberichte sind nur begrenzt von Nutzen.

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

Basisuntersuchungen

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

Um mittel- und langfristige Wirkungen nach akuter, subakuter bzw. halbchronischer Mikroorganismusexpo-
sition bewerten zu konnen, ist es notwendig, die in den meisten OECD-Leitlinien beschriebenen Optionen —
die betreffenden Studien um eine Genesungsperiode (nach der umfassende makroskopische und mikroskopi-

(% ABL L 327 vom 3.12.1980, S. 8.

() ABL L 374 vom 31.12.1990, S. 1.
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sche pathologische Untersuchungen durchgefithrt werden miissen, einschlieflich Ermittlung von Mikroorganis-
men in Geweben und Organen) zu verlingern — zu verwenden. Dies erleichtert die Interpretation bestimmter
Auswirkungen und ermoglicht die Erkennung von Infektiositdt und/oder Pathogenitit, was wiederum die Ent-
scheidungsfindung hinsichtlich anderer Fragen erleichtert, wie die Notwendigkeit langfristiger Untersuchungen
(Karzinogenizitit usw., siehe Ziffer 5.3) und ob Riickstandsuntersuchungen durchzufithren sind oder nicht.

5.2.1.  Sensibilisierung (6)

Zweck der Untersuchung

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

Anlass (7)

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

5.2.2.  Akute Toxizitit, Pathogenitdt und Infektiositit

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

— Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositit des Mikroorganismus;

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

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung;
— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen und

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

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

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

Die Befunde sollten wissenschaftlich fundiert sein und konnen Folgendes beinhalten:

eine Auszdhlung des Mikroorganismus in allen empfindlichen Geweben (z. B. Geweben mit Lisionen) und in
den Hauptorganen, d. h. Nieren, Hirn, Leber, Lunge, Milz, Blase, Blut, Lymphknoten, Magen-Darm-Trakt, Thy-
musdriise und in Lisionen an der Inokulationsstelle bei toten oder sterbenden Tieren, wahrend der Testphase
und bei der endgiiltigen Tétung.

Angaben, die beim Testen auf akute Toxizitdt, Pathogenitit und Infektiositit erarbeitet wurden, sind fir die
Beurteilung von Gefahren, die in Unfallsituationen auftreten diirften, und der Gefihrdung von Verbrauchern,
die etwaigen Riickstinden ausgesetzt sind, besonders hilfreich.

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

lation von Mikroorganismen ist zwar mit Wahrscheinlichkeit problematischer als die Hautexposition, doch liegen bisher keine aner-
kannten Testmethoden vor. Die Entwicklung einer verlisslichen Testmethode ist daher von grofer Bedeutung. Bis sie verfiigt ist, soll-
ten alle Mikroorganismen als potenzielle Sensibilisatoren angesehen werden. So werden auch immunschwache und andere empfindli-
che Personen (z. B. Schwangere, Neugeborene und dltere Menschen) beriicksichtigt.

Da keine geeigneten Testmethoden vorliegen, werden alle Mikroorganismen als potenziell sensibilisierend ausgewiesen, es sei denn,
der Antragsteller mochte mit entsprechendem Datenmaterial nachweisen, dass der betreffende Mikroorganismus keine sensibilisieren-
den Eigenschaften besitzt. Die Vorlage von Datenmaterial ist daher vorliufig nicht verbindlich.
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5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.2.3.

5.2.3.1.

Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt bei oraler Aufnahme

Anlass

Die akute Toxizitit, Pathogenitdt und Infektiositit des Mikroorganismus bei oraler Aufnahme ist in jedem Falle
anzugeben.

Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt bei Inhalation

Anlass

Die akute Toxizitit (8), Pathogenitit und Infektiositit des Mikroorganismus bei Inhalation ist in jedem Falle
anzugeben.

Intraperitoneale/subkutane Einzeldosis

Der Intraperitoneal-/Subkutantest gilt als hochempfindliches Verfahren zum Nachweis insbesondere der Infek-
tiositat.

Anlass

Eine Intraperitonealinjektion ist bei allen Mikroorganismen erforderlich; Experten konnen jedoch dariiber ent-
scheiden, ob eine Subkutaninjektion der Intraperitonealinjektion nicht vorzuziehen ist, wenn die fiir Wachs-
tum und Vermehrung erforderliche Hochsttemperatur unter 37 °C liegt.

Gentoxizitdtstest

Anlass

Produziert der Mikroorganismus Exotoxine im Sinne von Ziffer 2.8, so sind auch diese Toxine sowie alle ande-
ren relevanten Metaboliten im Nihrmedium auf Gentoxizitit zu testen. Diese Untersuchungen sollten wenn
moglich anhand der gereinigten Chemikalie durchgefiihrt werden.

Ergeben die Basisuntersuchungen keine Bildung toxischer Metabolite, so sollte in Betracht gezogen werden, die
Untersuchungen — je nach Expertenbeurteilung der Relevanz und Validitdt der Basisdaten — am Mikroorga-
nismus selbst vorzunehmen. Im Falle eines Virus muss das Risiko einer Insertionsmutagenese in Siugetierzellen
bzw. das Risiko der Karzinogenizitit erortert werden.

Zweck der Untersuchung

Diese Untersuchungen sind hilfreich zur
— Schitzung des gentoxischen Potenzials,
— Fritherkennung gentoxischer Kanzerogene,

— Erklarung des Wirkungsmechanismus bestimmter Kanzerogene.

Das Konzept sollte geniigend Spielraum und, je nachdem, wie die Befunde in den einzelnen Stadien ausfallen,
die Moglichkeit vorsehen, weitere Untersuchungen durchzufithren.

Testbedingungen (°)

Die Gentoxizitdt zellulirer Mikroorganismen wird, wann immer moglich, nach Aufschluss der Zellen unter-
sucht. Die Wahl der Methode fiir die Probenvorbereitung ist zu begriinden.

Die Gentoxizitit von Viren sollte an infektiosen Isolaten untersucht werden.

In-vitro-Untersuchungen

Anlass

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

(%) Anstelle der Inhalationsuntersuchung kann eine intratracheale Untersuchung durchgefithrt werden.
() Da die derzeitigen Testmethoden zur Anwendung an loslichen Chemikalien konzipiert sind, miissen Methoden entwickelt werden,

die auch fiir Mikroorganismen geeignet sind.
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5.2.5.1.

Zellkulturuntersuchungen

Angaben dieser Art sind fiir sich intrazellulr replizierende Mikroorganismen (Viren, Viroide oder spezifische
Bakterien und Protozoen) mitzuteilen, es sei denn, aus den gemif Kapitel 1 bis 3 mitgeteilten Angaben geht
eindeutig hervor, dass der Mikroorganismus in warmbliitigen Organismen nicht repliziert. Zellkulturunter-
suchungen sollten an Zell- oder Gewebekulturen verschiedener menschlicher Organe durchgefiihrt werden, die
entsprechend den nach der Infizierung absehbaren Zielorganen ausgewihlt werden konnen. Sind keine Zell-
oder Gewebekulturen spezifischer menschlicher Organe verfiigbar, so konnen Zell- oder Gewebekulturen ande-
rer Sduger verwendet werden. Bei Viren ist die Fihigkeit zur Interaktion mit dem menschlichen Genom ein
Hauptgesichtspunkt.

Angaben zur Kurzzeittoxizitat und -pathogenitdt

Zweck der Untersuchung

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

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

— den Zusammenhang zwischen Dosis und Schadwirkung;

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

— gegebenenfalls die Zielorgane;

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

— spezifische toxische Wirkungen und pathologische Verinderungen;

— gegebenenfalls Persistenz und Reversibilitit bestimmter toxischer Wirkungen nach Einstellung der Ver-
abreichung;

— soweit moglich, die toxische Wirkungsweise und

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Im Rahmen der Untersuchungen der Kurzzeittoxizitit muss abgeschitzt werden, inwieweit der Mikroorganis-
mus aus den Hauptorganen eliminiert wurde.

Auch die Pathogenitits- und Infektiosititsendpunkte sollten ermittelt werden.

Anlass
Die Kurzzeittoxizitit (mindestens 28 Tage) des Mikroorganismus ist in jedem Falle mitzuteilen.

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

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

Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter Inhalation

Informationen iber die gesundheitlichen Auswirkungen bei wiederholter Inhalation werden insbesondere zur
Bewertung des Risikos am Arbeitsplatz fiir erforderlich gehalten. Eine wiederholte Exposition konnte die Elimi-
nationskapazitdt (z. B. die Resistenz) des Wirtes (Menschen) beeinflussen. Dariiber hinaus muss im Interesse
einer angemessenen Risikobewertung auch die Toxizitit nach wiederholter Kontaminanten-, Nihrmedium-,
Zusatzstoff- und Mikroorganismusexposition gepriift werden. Es sollte beriicksichtigt werden, dass die Beistoffe
des Pflanzenschutzmittels die Toxizitdt und Infektiositit eines Mikroorganismus beeinflussen konnen.
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5.3.

5.4.

5.5.

Anlass

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

Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, drztliche Behandlung

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

Die therapeutischen Maflnahmen, die im Falle oraler Aufnahme oder bei Augen- und Hautkontaminierung
anzuwenden sind, sind ausfiihrlich zu beschreiben. Soweit existent und verfiigbar, sind, soweit sie von Belang
sind, praxisbezogene, ansonsten theoretische, Angaben iiber die Wirksamkeit alternativer Behandlungsmetho-
den mitzuteilen.

Angaben zur Antibiotikaresistenz sind in jedem Falle mitzuteilen.
(ENDE DER STUFE 1)

STUFE 11
Spezifische Toxizitits-, Pathogenitits- und Infektiosititsuntersuchungen

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

Insbesondere wenn aus Befunden fritherer Untersuchungen hervorgeht, dass der Mikroorganismus langfristige
gesundheitliche Schiden hervorrufen kann, sind Untersuchungen auf chronische Toxizitit, Pathogenitit und
Infektiositdt, auf Karzinogenizitit und reproduktive Toxizitit erforderlich. Soweit Toxine gebildet werden, miis-
sen auch kinetische Untersuchungen durchgefithrt werden.

Die erforderlichen Untersuchungen sind je nach Untersuchungsparameter und Untersuchungszielen fallweise
zu konzipieren. Vor ihrer Durchfithrung muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behorden
einholen.

In-vivo-Untersuchungen somatischer Zellen

Anlass

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

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

Fillt einer der In-vitro-Genmutationstests positiv aus, so muss zur Feststellung einer unplanmifigen DNS-Syn-
these ein In-vivo-Test oder ein Fellfleckentest an der Maus durchgefithrt werden.

Gentoxizitit — In-vivo-Untersuchungen von Keimzellen

Zweck der Untersuchung und Testbedingungen

Siehe Ziffer 5.4.

Anlass

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

(ENDE DER STUEE II)
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5.6.

6.1.

6.2.

Zusammenfassung: Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositit bei Siugetieren und allgemeine Bewer-
tung

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

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

RUCKSTANDE IN ODER AUF BEHANDELTEN ERZEUGNISSEN, NAHRUNGSMITTELN UND FUTTERMIT-
TELN

Einleitung

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

ii) Die vorgelegten Angaben miissen ferner ausreichen, um

— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenom-
men werden kann oder nicht;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Aufnahme in Anhang [ der Richtlinie
91/414/EWG festzulegen;

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

ili) Zur Bewertung des von Riickstinden ausgehenden Risikos sind experimentelle Daten iiber das Ausmafl
der Exposition moglicherweise nicht erforderlich, wenn nachgewiesen werden kann, dass der Mikroorga-
nismus und seine Metaboliten in den bei zulassungsgemifler Anwendung maoglichen Konzentrationen fiir
den Menschen nicht gesundheitsgefdhrdend sind. Dieser Nachweis kann auf offen zuginglicher Literatur,
auf praktischen Erfahrungen und auf Informationen, die gemif Abschnitt 1 bis 3 und Abschnitt 5 vor-
gelegt wurden, basieren.

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

Die Persistenz/Konkurrenzfihigkeit des Mikroorganismus und relevanter sekundirer Metaboliten (insbesondere
Toxine) in oder auf Kulturpflanzen unter den wihrend und nach der vorgesehenen Anwendung vorherrschen-
den Umweltbedingungen ist unter Beriicksichtigung insbesondere der Angaben gemifs Abschnitt 2 abzuschit-
zen und zu begriinden.

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

Weitere Angaben

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

Nicht lebensfihige Riickstinde

Ein Mikroorganismus gilt als nicht lebensfahig, wenn er replikationsunfahig ist bzw. kein Genmaterial iibertra-
gen kann.
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6.2.2.

6.3.

Wurde im Rahmen von Abschnitt 2 Ziffern 2.4 und 2.5 festgestellt, dass der Mikroorganismus oder erzeugte
Metabolite (insbesondere Toxine) in relevanten Mengen persistieren, so miissen — wenn damit zu rechnen ist,
dass der Mikroorganismus undfoder seine Toxine in oder auf den behandelten Nahrungs- oder Futtermitteln in
hoheren Konzentrationen vorkommen als unter natiirlichen Bedingungen oder in einer anderen phinotypi-
schen Situation — umfassende experimentelle Riickstandsdaten im Sinne von Anhang II Teil A Abschnitt 6
erarbeitet und mitgeteilt werden.

Im Einklang mit der Richtlinie 91/414/EWG muss sich die Schlussfolgerung tiber die Differenz zwischen
natiirlich vorkommenden Konzentrationen und einer erhéhten Konzentration infolge der Behandlung mit dem
Mikroorganismus auf experimentell erarbeitete Daten stiitzen, und sollte nicht das Ergebnis von Extrapolatio-
nen oder Modellrechnungen sein.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchung muss der Antragsteller die Zustimmung der zustidndigen Behorden
tiber die Art der durchzufiihrenden Studien einholen.

Lebensfihige Riickstinde

Lassen die gemif$ Ziffer 6.1 mitgeteilten Angaben darauf schliefen, dass Mikroorganismen in relevanten Men-
gen in oder auf behandelten Erzeugnissen, Nahrungs- oder Futtermitteln persistieren, so miissen etwaige Aus-
wirkungen auf Mensch und/oder Tier untersucht werden, es sei denn, es kann gemédfl Abschnitt 5 belegt wer-
den, dass der Mikroorganismus und seine Metaboliten und/oder Abbauprodukte in den Konzentrationen und
in der Art, wie sie bei zulassungsgemiffer Anwendung auftreten konnen, fiir den Menschen nicht gesundheits-

gefihrdend sind.

Im Einklang mit der Richtlinie 91/414/EWG muss sich die Schlussfolgerung tiber die Differenz zwischen
natiirlich vorkommenden Konzentrationen und einer erhohten Konzentration infolge der Behandlung mit dem
Mikroorganismus auf experimentell erarbeitete Daten stiitzen. Sie sollte nicht das Ergebnis von Extrapolationen
oder Modellrechnungen sein.

Die Persistenz lebensfihiger Riickstinde erfordert besondere Aufmerksamkeit, wenn nach Mafigabe der
Abschnitte 2.3, 2.5 oder 5 eine Infektiositit oder Pathogenitit bei Siugetieren festgestellt wurde und/oder
wenn andere Informationen darauf schlieen lassen, dass Verbraucher und/oder Anwender gefihrdet sind. In
diesem Falle konnen die zustindigen Behorden Untersuchungen im Sinne von Teil A veranlassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen sollte der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behor-
den iiber die Art der durchzufithrenden Studien einholen.

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

VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT
Einleitung

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

In der Regel sind experimentelle Daten erforderlich, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass Ver-
bleib und Verhalten des Mikroorganismus in der Umwelt auch anhand der bereits vorliegenden Angaben
bewertet werden konnen. Dieser Nachweis kann in Form von Hinweisen auf allgemein zugingliche Litera-
tur, praktische Erfahrungen und Informationen erbracht werden, die nach Maflgabe der Abschnitte 1 bis 6
vorgelegt wurden. Die Umweltfunktion des Mikroorganismus (definiert unter Abschnitt 2 Ziffer 2.1.2) ist
dabei von besonderem Interesse.

ii) Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit anderen mafigeblichen Informationen und insbesondere
Angaben {iiber eine oder mehrere mikroorganismushaltige Zubereitungen, ausreichen, um Verbleib und
Verhalten des Mikroorganismus und seiner Riickstinde und Toxine, soweit sie fiir die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt von Belang sind, bewerten zu kénnen.

i) Die mitgeteilten Angaben miissen insbesondere ausreichen, um
— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus in Anhang I aufgenommen werden kann;

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Aufnahme in Anhang I festzulegen;
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7.1.2.

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

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

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

iv) Etwaige relevante Metaboliten (d. h. Metaboliten, die fiir die menschliche Gesundheit undfoder die Umwelt
bedenklich sind), die vom Testorganismus unter mafigeblichen Umweltbedingungen gebildet werden, soll-
ten charakterisiert werden. Sind relevante Metaboliten im Mikroorganismus vorhanden oder von ihm
gebildet worden, so kénnen Angaben im Sinne von Anhang II Teil A Ziffer 7 erforderlich werden, wenn
folgende Bedingungen gegeben sind:

— der relevante Metabolit ist auferhalb des Mikroorganismus stabil (vgl. Ziffer 2.8), und
— der relevante Metabolit ist unabhingig vom Mikroorganismus toxisch wirksam, und

— der relevante Metabolit tritt in der Umwelt voraussichtlich in wesentlich hoheren Konzentrationen auf
als unter natiirlichen Bedingungen.

v) Verfugbare Informationen zur Verwandtschaft mit natiirlich vorkommenden Wildtypen sollten beriicksich-
tigt werden.

vi) Vor der Durchfithrung der nachstehend vorgesehenen Untersuchungen sollte der Antragsteller in Bezug
auf Notwendigkeit und Art der Untersuchungen die Zustimmung der zustindigen Behérden einholen.
Angaben, die nach Mafigabe anderer Abschnitte mitgeteilt werden, sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

Persistenz und Vermehrung

Gegebenenfalls sind angemessene Angaben zur Persistenz und Vermehrung des Mikroorganismus in allen
Umweltbereichen vorzulegen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition des jeweili-
gen Umweltbereichs nicht zu rechnen ist. In diesem Zusammenhang besonders zu beriicksichtigen sind

— die Konkurrenzfihigkeit unter den wihrend und nach der vorgesehenen Anwendung vorherrschenden
Umweltbedingungen und

— die Populationsdynamik bei saisonalen oder regionalen Klimaextremen (insbesondere heiffe Sommer, kalte
Winter und Niederschlige) sowie die nach der vorgesehenen Anwendung angewandten landwirtschaftli-
chen Praktiken.

Es ist abzuschitzen, in welcher Menge der betreffende Mikroorganismus wihrend einer bestimmten Zeitspanne
nach Anwendung des Mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen vorhanden ist.

Boden

Es sind Angaben zur Lebensfihigkeit/Populationsdynamik in verschiedenen kultivierten und nicht bearbeiteten
Boden mitzuteilen, die fiir die in den verschiedenen Regionen der Gemeinschaft, in denen der Mikroorganis-
mus angewendet wird oder werden soll, typischen Boden reprisentativ sind. Die Bestimmungen iiber die Wahl
des Bodens und die Entnahme von Bodenproben und ihrer Handhabung im Sinne von Teil A Ziffer 7.1 (Einlei-
tung) miissen eingehalten werden. Soll der Testorganismus in Verbindung mit anderen Medien — z. B. Stein-
wolle — verwendet werden, so ist dieses Medium in die Testreihe einzubeziehen.

Wasser

Es sind Angaben zur Lebensfahigkeit/Populationsdynamik bei natiirlichen Sediment-/Wassersystemen sowohl
unter dunklen als auch belichteten Bedingungen mitzuteilen.

Luft

Wird befiirchtet, dass Anwender, Arbeiter oder umstehende Personen besonders exponiert sind, so konnen
Angaben zur Mikroorganismuskonzentration in der Luft notwendig werden.
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Mobilitit

Es muss die mogliche Ausbreitung des Mikroorganismus und seiner Abbauprodukte in relevanten Umwelt-
bereichen bewertet werden, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition des jeweili-
gen Umweltbereichs nicht zu rechnen ist. In diesem Zusammenhang sind besonders der vorgesehene Anwen-
dungsbereich (z. B. Feld oder Gewichshaus, Ausbringung auf Béden oder Kulturpflanzen), der Lebenszyklus,
einschlieflich das Auftreten von Vektoren, die Persistenz und die Fihigkeit des Organismus, auf benachbarte
Lebensrdume tiberzugreifen, von Interesse.

Die Ausbreitung, die Persistenz und die voraussichtliche Ubertragungsreichweite erfordern besondere Beriick-
sichtigung, wenn Toxizitit, Infektiositit oder Pathogenitit gemeldet wurden oder wenn etwaige andere Infor-
mationen darauf schlieen lassen, dass Mensch, Tier oder Umwelt moglicherweise gefihrdet sind. In diesem
Falle konnen die zustindigen Behorden vergleichbare Untersuchungen, wie sie bereits in Teil A vorgesehen
sind, veranlassen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der
zustidndigen Behorden einholen.

AUSWIRKUNGEN AUF NICHT ZU DEN ZIELGRUPPEN GEHORENDE ORGANISMEN
Einleitung

i) Die Angaben zur Identitit und den biologischen Eigenschaften sowie weitere Angaben im Sinne von
Abschnitt 1 bis 3 und Abschnitt 7 sind zur Beurteilung der Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen
gehorende Arten ausschlaggebend. Unter Abschnitt 7 iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie
Abschnitt 6 tiber Riickstinde in Pflanzen konnen weitere niitzliche Informationen gefunden werden, die,
zusammen mit den Angaben iiber die Art der Zubereitung und ihre Anwendungsweise, Art und Ausmaf§
einer potenziellen Exposition definieren. Die gemafl Abschnitt 5 mitgeteilten Angaben diirften wichtige
Informationen zu den Auswirkungen auf Sdugetiere und die entsprechenden Wirkungsmechanismen ver-
mitteln.

In der Regel sind experimentelle Daten erforderlich, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die
Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Organismen anhand der bereits vorliegenden
Informationen bewertet werden kénnen.

ii) Bei der Entscheidung iiber die zur Untersuchung der Umweltauswirkungen geeigneten nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Organismen sollte der Identitidt des Mikroorganismus (einschlieflich der Wirtsspezifi-
tit, Wirkungsweise und Okologie des Organismus) Rechnung getragen werden, da die Wahl der Testorga-
nismen (beispielsweise zugunsten von eng mit dem Zielorganismus verwandten Organismen) die Kenntnis
der Identitit voraussetzt.

iii) Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben iiber eine oder mehrere den Mikroorga-
nismus enthaltende Zubereitungen, ausreichen, um die Auswirkungen auf wahrscheinlich exponierte nicht
zu den Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) beurteilen zu konnen, soweit diese fiir die Umwelt
von Bedeutung sind. Die Auswirkungen konnen infolge einer einmaligen, andauernden oder wiederholten
Exposition eintreten und reversibel oder irreversibel sein.

iv) Insbesondere sollten die Angaben iiber den Mikroorganismus, zusammen mit anderen mafSgeblichen
Informationen und den zu einer oder mehreren mikroorganismushaltigen Zubereitungen vorgelegten
Angaben, ausreichen, um

— entscheiden zu konnen, ob der Mikroorganismus in Anhang I aufgenommen werden kann;
— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Aufnahme in Anhang I festzulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu den Zielgruppen gehérende Arten, Popula-
tionen, Lebensgemeinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— den Mikroorganismus als biologische Gefahr einzustufen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten erforderlichen Vorkehrungen fest-
zulegen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefahrensymbole (sobald sie festgelegt wurden)
und Gefahrenbezeichnungen sowie die entsprechenden Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlige
zum Schutz der Umwelt festzulegen.
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8.1.

8.2.

vi)

vii)

viii)

ix)

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die im Rahmen von routinemifig durch-
gefithrten Untersuchungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen, soweit dies von
den zustindigen Behorden verlangt wird, zusitzliche Untersuchungen durchgefithrt und mitgeteilt werden,
wenn sie erforderlich sind, um die wahrscheinlichen Wirkungsmechanismen erforschen und die Bedeu-
tung der genannten Auswirkungen beurteilen zu konnen. Alle vorliegenden biologischen Daten und Anga-
ben, die fiir die Beurteilung des okologischen Profils des Mikroorganismus von Bedeutung sind, miissen
ebenfalls angegeben werden.

Bei allen Untersuchungen ist die tatsichlich erreichte Dosis in koloniebildenden Einheiten (cfu) je kg Kor-
pergewicht und in anderen geeigneten Einheiten anzugeben.

Es kann sich als erforderlich erweisen, relevante Metaboliten (insbesondere Toxine) getrennt zu unter-
suchen, wenn diese Produkte ein signifikantes Risiko fiir nicht zu den Zielgruppen gehérende Organismen
darstellen und wenn ihre Auswirkungen anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Ergebnisse
nicht beurteilt werden konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller in
Bezug auf die Notwendigkeit und Art der Untersuchungen die Zustimmung der zustindigen Behérden
einholen. Dabei sind die nach Maflgabe der Abschnitte 5, 6 und 7 mitgeteilten Angaben zu beriicksichti-
gen.

Um die Bedeutung der erzielten Testergebnisse leichter beurteilen zu kénnen, sollte bei den verschiedenen
Tests fur die betreffende Art moglichst derselbe Stamm (nachweislich ein und desselben Ursprungs) ver-
wendet werden.

Die Tests sind obligatorisch, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass der nicht zu den Zielgruppen
gehorende Organismus dem Mikroorganismus nicht ausgesetzt wird. Lisst sich nachweisen, dass der
Mikroorganismus keine toxischen Wirkungen entwickelt bzw. fiir Wirbeltiere und Pflanzen weder patho-
gen noch infektios ist, so braucht nur die Wirkung auf die betreffenden Nichtzielorganismen untersucht
zu werden.

Auswirkungen auf Vogel

Zwe

Es si

ck der Untersuchung

nd Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Vogel mitzuteilen.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Zwe

Es si

ck der Untersuchung

nd Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Wasserlebewesen mitzuteilen.

Auswirkungen auf Fische

Zwe

Es si

ck der Untersuchung

nd Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Fische mitzuteilen.

Auswirkungen auf wirbellose SiifSwasserlebewesen

Zwe

ck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf wirbellose SiiSwasserlebewesen mit-
zuteilen.

Auswirkungen auf das Algenwachstum

Zwe

ck der Untersuchung

Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf das Wachstum, Wachstumsrate und Regenerationskapazitidt von
Algen mitzuteilen.

Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen

Zwe

Es si

ck der Untersuchung

nd Angaben zu den Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen mitzuteilen.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Auswirkungen auf Bienen

Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Bienen mitzuteilen.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf andere Arthropoden als Bienen mit-
zuteilen. Bei der Wahl der Testart sollte der potenziellen Verwendung der Pflanzenschutzmittel (z. B. Blatt-
oder Bodenapplikation) Rechnung getragen werden. Besonders zu beriicksichtigen sind dabei Organismen, die
fiir die biologische Schidlingsbekdmpfung (biological control) eingesetzt werden, und Organismen, die fiir die
integrierte Bekdmpfung der Schadorganismen (integrated pest management) von Bedeutung sind.

Auswirkungen auf Regenwiirmer

Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Regenwiirmer mitzuteilen.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Bodenorganismen

Es sollten Angaben iiber die Auswirkungen auf relevante nicht zu den Zielgruppen gehérende Mikroorganis-
men und ihre Pridatoren (z. B. Protozoen bei bakteriellen Impfkulturen) mitgeteilt werden. Die Entscheidung
tiber zusitzliche Untersuchungen muss sich auf eine Expertenbeurteilung stiitzen und den gemif§ diesem und
anderen Abschnitten mitgeteilten Informationen und insbesondere den Daten iiber die Spezifitit des Mikroor-
ganismus und die voraussichtliche Exposition Rechnung tragen. Auch die Ergebnisse von Wirksamkeitspriifun-
gen konnen in diesem Zusammenhang niitzlich sein. Besonderes Augenmerk sollte auf Organismen gerichtet
werden, die im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes (integrated crop management) verwendet werden.

Zusitzliche Untersuchungen

Zusitzliche Untersuchungen konnen gezielte Kurzzeitstudien tiber weitere Arten oder Prozesse (wie Abwasser-
systeme) oder Studien auf einer hoheren Ebene, beispielsweise zur Untersuchung chronischer oder subletaler
Wirkungen auf ausgewihlte Nichtzielorganismen, oder Reproduktionsuntersuchungen dieser Organismen
umfassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behor-
den einholen.

ZUSAMMENFASSUNG UND BEURTEILUNG DER UMWELTAUSWIRKUNGEN

Alle Daten iiber die Umweltauswirkungen sollten, nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten formatiert, zusammengefasst und beurteilt und nach einschligigen Beurteilungs- und Entscheidungskri-
terien und -leitlinien ausfithrlich und kritisch bewertet werden, wobei den potenziellen oder tatsichlichen Risi-
ken fiir die Umwelt und die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten und dem Umfang, der Qualitit und
der Verlasslichkeit der Datenbank besonders Rechnung zu tragen ist. Besonderes Augenmerk ist dabei auf fol-
gende Aspekte zu richten:

— Verteilung und Verbleib in der Umwelt und die entsprechenden Zeitspannen;

— Identifizierung von nicht zu den Zielgruppen gehérenden gefihrdeten Arten und Populationen und Aus-
maf ihrer potenziellen Exposition;

— Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung bzw. Minimierung der Umweltbelastung und zum
Schutz von nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlich sind.”
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ANHANG 1T

Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt gedndert:

1.

1.1.

In der Einleitung wird folgende Ziffer 2.6 angefiigt:

,2.6. Abweichend von Ziffer 2.1 diirfen, im Falle von Wirkstoffen aus Mikroorganismen oder Viren, Versuche
und Analysen, die zur Gewinnung von Daten iiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der
Wirkstoffe unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit von amtlichen oder amtlich
anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefiihrt worden sein, die zumindest den
Anforderungen gemif$ den Ziffern 2.2 und 2.3 der Einleitung zu Anhang IIl geniigen.”

Teil B erhdlt folgende Fassung:
»TEIL B
Einleitung

i) Dieser Teil regelt, welche Angaben fir die Zulassung eines aus Zubereitungen aus Mikroorganismen, ein-
schlieflich Viren, bestehenden Pflanzenschutzmittels mitzuteilen sind.

Die Definition des Begriffs Mikroorganismus' gemif$ der Einleitung von Anhang II Teil B gilt auch fur die
Zwecke von Anhang III Teil B.

ii) Gegebenenfalls sollten Daten nach geeigneten statistischen Methoden analysiert werden. Alle Einzelheiten
der statistischen Analyse sind mitzuteilen (z. B. alle Punktschitzungen mit Konfidenzbereichen und vor-
zugsweise genauen p-Werten anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant anzugeben).

i) Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien anerkannt sind, sind die verlangten Angaben nach den
vorliegenden Testleitlinien zu ermitteln, die von der zustindigen Behorde anerkannt wurden (z. B. nach der
USEPA-Leitlinie (*)). Die in Anhang II Teil A beschriebenen Testleitlinien sollten gegebenenfalls dahin-
gehend angepasst werden, dass sie auch fiir Mikroorganismen geeignet sind. Die Tests sollten an lebensfahi-
gen und gegebenenfalls an nicht lebensfihigen Mikroorganismen vorgenommen werden und eine Blindkon-
trolle umfassen.

iv) Werden fiir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen benotigt, so ist das Verhaltnis zwischen Dosis
und Schadwirkung anzugeben.

v)  Wird ein Test durchgefiihrt, so ist gemafl Abschnitt 1 Ziffer 1.4 eine ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikati-
on) des Testmaterials und seiner Verunreinigungen vorzulegen.

vi) Im Falle neuer Zubereitungen konnte eine Extrapolation von Anhang II Teil B akzeptiert werden, sofern alle
potenziellen Auswirkungen der Beistoffe und anderer Bestandteile, insbesondere auf die Pathogenitdt und
die Infektiositit, ebenfalls beurteilt werden.

IDENTITAT DES PFLANZENSCHUTZMITTELS

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben iiber den (die) Mikroorganismus(-men) ausrei-
chen, um Zubereitungen genau identifizieren und definieren zu kénnen. Diese Angaben und Daten sind, soweit
nicht anders geregelt, fiir alle Pflanzenschutzmittel mitzuteilen, damit festgestellt werden kann, ob Faktoren vor-
liegen, die die Eigenschaften des Mikroorganismus in seiner Funktion als Pflanzenschutzmittel im Vergleich zum
Mikroorganismus als solchem (der Gegenstand von Anhang II Teil B der Richtlinie 91/414/EWG ist) verindern
konnten.

Antragsteller

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Antragstellers (stindige Anschrift in der Gemeinschaft) sowie Namen,
Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson.

Verfiigt der Antragsteller aulerdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder eine Vertretung in dem Mitgliedstaat, in
dem der Antrag auf Zulassung gestellt wird, so sind auch Namen und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten
oder Vertreters sowie Namen, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson anzuge-
ben.

(") USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996
(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.2.

1.3.

1.4.

Hersteller der Zubereitung und des (der) Mikroorganismus(-men)

Anzugeben sind Namen und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes darin enthaltenden Mikroorga-
nismus sowie Namen und Anschrift jedes einzelnen Betriebs, in dem die Zubereitung und der Mikroorganismus
hergestellt werden.

Fiir jeden Hersteller sind Name, Telefon und Telefax einer Kontaktstelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle) anzu-
geben.

Stammt der Mikroorganismus von einem Hersteller, von dem zuvor keine Daten im Sinne von Anhang II Teil B
eingereicht wurden, so miissen ausfithrliche Angaben iiber die Bezeichnung sowie eine Artbeschreibung gemif§
Anhang 1I Teil B Abschnitt 1.3 und Angaben iiber Verunreinigungen gemiff Anhang II Teil B Abschnitt 1.4
mitgeteilt werden.

Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls Entwicklungscode-
nummer der Zubereitung im Herstellungsbetrieb

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

Ausfiihrliche Mengen- und Qualititsangaben iiber die Bestandteile der Zubereitung

i) Jeder Mikroorganismus, fiir den ein Antrag auf Zulassung gestellt wird, sollte auf Artenebene identifiziert
und benannt werden. Er sollte in einer anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden und iiber eine Auf-
nahmenummer 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 Erzeugnis mitzutei-
len.

ii) Fiir Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— der Gehalt des (der) Mikroorganismus(-men) im Pflanzenschutzmittel und der Gehalt des (der) Mikroor-
ganismus(-men) im zur Herstellung von Pflanzenschutzmitteln verwendeten Material. Diese Angaben
beziehen sich auf den Hochst-, Mindest- und Nominalgehalt des lebensfahigen und nicht lebensfdhigen
Materials;

— der Gehalt an Beistoffen;

— der Gehalt an anderen Bestandteilen (Nebenprodukte, Kondensate, Nihrmedien, usw.) und kontaminie-
renden Mikroorganismen, die wihrend des Herstellungsprozesses anfallen.

Die Gehaltsangaben sollten fir Chemikalien nach Mafigabe von Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie
78/631/EWG und fiir Mikroorganismen als Anzahl aktiver Einheiten pro Volumen oder Gewicht oder in
einer anderen angemessenen Einheit mitgeteilt werden.

iii) Fiir Beistoffe sind nach Mafigabe von Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG soweit wie moglich die che-
mischen Bezeichnungen anzugeben, oder sie sind, sofern in dieser Richtlinie nicht vorgesehen, sowohl
gemifl der IUPAC- als auch der CA-Nomenklatur zu identifizieren. lhre Struktur oder Strukturformel ist
anzugeben. Fiir jeden Beistoffbestandteil sind, soweit sie existieren, die einschligigen EWG-Nummern (Ei-
necs oder Elincs) und die CAS-Nummer anzugeben. Kann ein Beistoff anhand dieser Angaben nicht voll-
stindig identifiziert werden, so ist eine geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist, soweit vorhanden,
der Handelsname des Beistoffes anzugeben.

iv) Fir Beistoffe ist die Funktion anzugeben:
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— Haftmittel, —  Geruchsstoff,

— Antischaummittel, — Duftstoff,

— Frostschutzmittel, — Konservierungsmittel,
— Bindemittel, — Treibstoff,

— Puffer, — Repellent,

— Tragerstoff, — Safener,

— Deodorant, — Losungsmittel,

— Dispergiermittel, — Stabilisator,

—  Farbstoff, — Synergist,

— Brechmittel, — Verdickungsmittel,
— Emulgator, —  Netzmittel,

— Diingemittel, — andere Funktion (prizisieren).

iv) Identifizierung kontaminierender Mikroorganismen und anderer wihrend des Herstellungsprozesses anfal-
lender Bestandteile:

Kontaminierende Mikroorganismen sind nach Mafgabe von Anhang II Teil B Abschnitt 1 Ziffer 1.3 zu
identifizieren.

Chemikalien (Inertbestandteile, Nebenprodukte usw.) sind nach Maflgabe von Anhang II Teil B Abschnitt 1
Ziffer 1.10 zu identifizieren.

Kann ein Bestandteil (z. B. ein Kondensat, ein Nihrmedium usw.) anhand der mitgeteilten Angaben nicht
genau identifiziert werden, so sind ausfithrliche Angaben iiber die Zusammensetzung der einzelnen
Bestandteile vorzulegen.

1.5.  Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung

Art und Code der Zubereitung sind gemiff dem ,Catalogue of Pesticide Formulation Types and International
Coding System (GIFAP Technical Monograph No. 2, 1989)° anzugeben.

Ist eine bestimmte Zubereitung in dieser Veréffentlichung nicht genau definiert, so ist eine genaue Beschreibung
des physikalischen Zustands und der Art der Zubereitung zu iibermitteln, zusammen mit einem Vorschlag fiir
eine angemessene Beschreibung und Definition dieser Art von Zubereitung.

1.6.  Wirkungsart

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

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prizisieren).

2. PHYSIKALISCHE, CHEMISCHE UND TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN DES PFLANZENSCHUTZMITTELS

Es ist anzugeben, inwieweit Pflanzenschutzmittel, fiir die eine Zulassung beantragt wird, mit den entsprechen-
den FAO-Spezifikationen iibereinstimmen, die von der Sachverstindigengruppe fiir Pestizidspezifikationen der
FAO-Sachverstiandigengruppe fir Spezifikationen, Zulassungsbedingungen und Anwendungsnormen fiir Pesti-
zide angenommen wurden. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind im Einzelnen zu beschreiben und
zu begriinden.
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2.1.  Aussehen (Farbe und Geruch)

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

2.2.  Lagerstabilitit und Haltbarkeit

2.2.1. Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

i) Die physikalische und biologische Stabilitit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur, einschlief3-
lich das Wachstum kontaminierender Mikroorganismen, sind zu bestimmen und mitzuteilen. Die Testbedin-
gungen sind zu begriinden.

i) Dariiber hinaus sind bei fliissigen Zubereitungen nach CIPAC (*)-Methoden MT 39, MT 48, MT 51 bzw.
MT 54 der Einfluss von Niedrigtemperaturen auf die Stabilitit zu bestimmen und mitzuteilen.

iii) Die Haltbarkeit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur ist anzugeben. Betrdgt sie weniger als
zwei Jahre, so ist die Haltbarkeitsdauer mit entsprechenden Temperaturwerten in Monaten anzugeben.
Zweckdienliche Hinweise sind in der GIFAP (*)-Monografie Nr. 17 gegeben.

2.2.2.  Andere stabilititsbeeinflussende Faktoren

Der Einfluss der Luft- und Packmaterialexposition usw. auf die Erzeugnisstabilitdt ist zu erforschen.

2.3.  Explosionsfihigkeit und brandférdernde Eigenschaften

Die Explosionsfihigkeit und die brandfordernden Eigenschaften sind nach Mafigabe von Anhang III Teil A
Abschnitt 2 Ziffer 2 zu bestimmen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer
noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufithren.

2.4.  Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbstentziindbarkeit

Flammpunkt und Entziindbarkeit sind nach Mafigabe von Anhang IIl Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2.3 zu bestim-
men, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher
Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

2.5.  Aziditit, Alkalitit und erforderlichenfalls pH-Wert

Aziditdt, Alkalitit und pH-Wert werden nach MafSgabe von Anhang III Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2.4 bestimmt,
es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht not-
wendig ist, diese Tests durchzufiihren.

2.6.  Viskositit und Oberflichenspannung

Viskositdt und Oberflichenspannung werden nach Maflgabe von Anhang Il Teil A Abschnitt 2 Ziffer 2.5
bestimmt, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher
Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

2.7. Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt werden, um dariiber entscheiden zu konnen,
ob sie akzeptabel sind. Soweit Tests erforderlich sind, sind sie bei Temperaturen durchzufiihren, die die Uber-
lebensfahigkeit des Mikroorganismus nicht beeintrichtigen.

2.7.1. Benetzbarkeit

Die Benetzbarkeit fester Zubereitungen, die vor Gebrauch verdiinnt werden (z. B. wasserdispergierbare Pulver
und wasserdispergierbare Granulate) muss nach der CIPAC-Methode MT 53.3 bestimmt und angegeben werden.

() Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(%) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.7.5.

2.8.

Schaumbestandigkeit

Die Schaumbestindigkeit von mit Wasser zu verdiinnenden Zubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 47
zu bestimmen und anzugeben.

Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitdt

— Die Suspendierbarkeit wasserdispergierbarer Mittel (z. B. wasserdispergierbare Pulver, wasserdispergierbare
Granulate, Suspensionskonzentrate) ist nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 15, MT 161 bzw. MT
168 zu bestimmen und anzugeben.

— Die Dispersionsspontaneitit wasserdispergierbarer Mittel (z. B. Suspensionskonzentrate und wasserdisper-
gierbare Granulate) ist nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160 oder 174 zu bestimmen und anzu-
geben.

Trockensiebtest und Nasssiebtest

Um sicherzustellen, dass Staubemittel eine fiir die Anwendung geeignete Korngrofenverteilung haben, ist nach
der CIPAC-Methode MT 59.1 ein Trockensiebtest durchzufithren; die Ergebnisse sind mitzuteilen.

Fur wasserdispergierbare Mittel ist nach der CIPAC-Methode MT 59.3 oder MT 167 ein Nasssiebtest durch-
zufithren; die Ergebnisse sind mitzuteilen.

Korngroenverteilung (Staubemittel und wasserdispergierbare Pulver, Granulate), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und
Bruchfestigkeit (Granulate)

i) Bei Stdubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern ist die Korngrofenverteilung nach der OECD-Priif-
richtlinie 110 zu bestimmen und anzugeben.

Die Korngrofenverteilung von Granulaten ist nach der CIPAC-Methode MT 58.3, die der wasserdispergier-
baren Granulate nach der CIPAC-Methode MT 170 zu bestimmen und mitzuteilen.

ii) Der Staubanteil von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 171 zu bestimmen und anzu-
geben. Falls fir den Anwenderschutz von Bedeutung, ist die Korngrofenverteilung des Staubanteils nach
der OECD-Priifrichtlinie 110 zu bestimmen und anzugeben.

i) Die Bruchfestigkeit und der Abrieb von Granulaten sind zu bestimmen und anzugeben, sobald international
anerkannte Methoden verfiigbar sind. Bereits vorliegende Daten sind zusammen mit der Bestimmungs-
methode mitzuteilen.

Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitit

i) Die Emulgierbarkeit, Emulsionsstabilitit und Reemulgierbarkeit von emulgierenden Zubereitungen sind
nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 36 bzw. MT 173 zu bestimmen und anzugeben.

ii) Die Stabilitdt von verdiinnten Emulsionen und von Zubereitungen in Emulsionsform sind nach der CIPAC-
Methode MT 20 oder MT 173 zu bestimmen und anzugeben.

FliefSfihigkeit, AusgieSbarkeit (Spiilbarkeit) und Verstdubbarkeit

i) Die FlieRfahigkeit von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 172 zu bestimmen und
anzugeben.

ii) Die AusgiefSbarkeit (einschlieflich des Riickstands nach Ausspiilung) von Suspensionen (z. B. Suspensions-
konzentraten und Suspo-Emulsionen) ist nach der CIPAC-Methode MT 148 zu bestimmen und anzugeben.

i) Die Verstaubbarkeit von Stiubemitteln ist nach der CIPAC-Methode MT 34 oder einer anderen geeigneten
Methode zu bestimmen und anzugeben.

Physikalische, chemische und biologische Vertriglichkeit mit anderen Mitteln, einschlieflich Pflanzen-
schutzmitteln, mit denen seine Anwendung zugelassen werden soll

Physikalische Vertraglichkeit

Die physikalische Vertraglichkeit empfohlener Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben.
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2.8.2.

2.8.3.

2.9.

2.10.

3.1.

3.2.

3.3.

Chemische Vertriglichkeit

Die chemische Vertrdglichkeit von Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben, es sei denn, die Unter-
suchung der einzelnen Zubereitungsmerkmale ergibt zweifelsfrei, dass keine Reaktionsmaoglichkeit besteht. In
solchen Fillen reicht diese Information als Rechtfertigung dafiir aus, dass die chemische Vertraglichkeit nicht im
praktischen Versuch getestet wird.

Biologische Vertréglichkeit

Die biologische Vertriglichkeit von Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben. Etwaige Auswirkungen
(z. B. Antagonismus, fungizide Wirkungen) auf die Aktivitit des Mikroorganismus nach dem Vermischen mit
anderen Mikroorganismen oder Chemikalien sind zu beschreiben. Die etwaige Interaktion des Pflanzenschutz-
mittels mit anderen auf Pflanzen auszubringenden chemischen Mitteln unter den vorgesehenen Anwendungs-
bedingungen sollte auf der Grundlage der Wirksamkeitsdaten untersucht werden. Zeitabstinde zwischen der
Anwendung des biologischen Pestizids und chemischer Pestizide sollten gegebenenfalls auch angegeben werden,
um Wirksamkeitsverlusten vorzubeugen.

Haftfihigkeit und Verteilung auf Saatgut

Bei Zubereitungen zur Saatgutbehandlung sind Verteilung und Haftfdhigkeit nach einem geeigneten Verfahren
zu bestimmen und anzugeben, im Falle der Verteilung nach CIPAC-Methode MT 175.

Zusammenfassung und Bewertung der gemif den Ziffern 2.9 bis 2.10 mitgeteilten Daten

ANWENDUNGSDATEN

Vorgesehener Anwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden (existierenden und vorgesehenen) Anwendungsbereiche mikroorga-
nismushaltige Zubereitungen verwendet werden:

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

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nichtkultivierten Flichen,

— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— andere Anwendungsbereiche (prizisieren).

Wirkungsweise

Die Art und Weise der Aufnahme des Mittels (z. B. Kontakt, Ingestion, Inhalation) bzw. die Schadlingsbekdmp-
fungswirkung (fungitoxisch, fungistatisch, Nahrstoffkonkurrenz usw.) sind mitzuteilen.

Ferner ist anzugeben, ob das Mittel bei Pflanzen systemisch wirkt und gegebenenfalls ob diese Translokation
apoplastisch, symplastisch oder beides ist.

Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung

Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung, z. B. Spezifizierung der zu bekimpfenden Schadorganismen und/
oder der zu schiitzenden Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse, sind mitzuteilen.

Ebenfalls mitzuteilen sind die Zeitabstinde zwischen den einzelnen Anwendungen eines mikrobiellen und che-
mischen Pflanzenschutzmittels oder eine Liste der Wirkstoffe chemischer Pflanzenschutzmittel, die nicht zusam-
men mit dem Mikroorganismen enthaltenden Pflanzenschutzmittel auf dieselbe Kultur ausgebracht werden diir-
fen.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Aufwandmenge

Fiir jede Anwendungsmethode und jede Verwendung muss die Aufwandmenge je behandelter Einheit (ha, m?,
m’) fiir die Zubereitung jeweils in Gramm, Kilogramm oder Liter und fiir den Mikroorganismus in angemesse-
nen Einheiten angegeben werden.

Aufwandmengen werden in der Regel in Gramm oder Kilogramm/Hektar oder in Kilogramm/m? und gegebe-
nenfalls in Gramm oder Kilogramm/Tonne angegeben; bei geschiitztem Anbau und bei Hausgirten sind die
Aufwandmengen in Gramm oder Kilogramm/100 m? oder in Gramm bzw. Kilogramm/m? anzugeben.

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

Der Mikroorganismusgehalt wird in aktiven Einheiten/ml oder in Gramm bzw. einer anderen angemessenen
Einheit angegeben.

Anwendungsmethode

Die vorgesehene Anwendungsmethode muss ausfithrlich beschrieben werden; gegebenenfalls sind die Art des
Ausbringungsgeridts sowie Art und Menge des je Flichen- oder Volumeneinheit zu verwendenden Verdiinnungs-
mittels anzugeben.

Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Die Hochstanzahl der Anwendungen und die Anwendungszeitpunkte sind mitzuteilen. Gegebenenfalls sind die
Entwicklungsstadien der zu schiitzenden Kulturen oder Pflanzen und die Entwicklungsstadien der Schadorganis-
men anzugeben. Soweit moglich und notwendig ist auch der Zeitabstand zwischen den einzelnen Anwendun-
gen in Tagen anzugeben.

Ferner ist mitzuteilen, wie lange die mit jeder Anwendung und durch die Hochstanzahl Anwendungen erzielte
Schutzwirkung vorhalt.

Erforderliche Wartezeiten und andere Vorkehrungen zur Vermeidung phytopathogener Auswirkungen
auf die Folgekulturen

Gegebenenfalls sind die zwischen der letzten Anwendung und der Aussaat oder dem Pflanzen von Folgekulturen
einzuhaltenden Mindestwartezeiten anzugeben, mit denen phytopathogene Auswirkungen auf die Folgekulturen
vermieden werden. Diese Fristen miissen sich aus den gemifl Abschnitt 6 Ziffer 6.6 mitgeteilten Daten ergeben.

Gegebenenfalls muss auf etwaige Einschrinkungen bei der Wahl der Folgekulturen hingewiesen werden.

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Die fur die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf Etiketten oder Beipackzetteln abgedruckt
wird, muss mitgeteilt werden.

WEITERE INFORMATIONEN UBER DAS PFLANZENSCHUTZMITTEL

Verpackung und Vertriglichkeit der Zubereitung mit dem vorgesehenen Verpackungsmaterial

i) Die vorgesehene Verpackung ist unter Angabe der verwendeten Materialien, der Herstellungsart (z. B. extru-
diert, verschweifdt usw.), der Grofle und des Fassungsvermaogens, der Grofle der Offnung, der Art des Ver-
schlusses und der Abdichtung ausfiihrlich zu beschreiben. Sie muss nach den Kriterien und Anweisungen
der FAO-Leitlinien fur die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln (Guidelines for the Packaging of Pestici-
des’) konzipiert worden sein.

ii) Die Eignung der Verpackung, einschlieSlich der Verschliisse, in Bezug auf Stabilitit, Dichtigkeit und Wider-
standsfihigkeit unter normalen Transport- und Handhabungsbedingungen ist nach ADR-Methoden 3552,
3553, 3554, 3555, 3556, 3558, 3560 oder entsprechenden ADR-Methoden fiir Grofbehilter und, soweit
fir die Zubereitung kindersichere Verschliisse erforderlich sind, nach der ISO-Norm 8317 zu bestimmen
und anzugeben.

i) Die Widerstandsfihigkeit des Verpackungsmaterials gegeniiber seinem Inhalt ist nach MafSgabe der GIFAP-
Monografie Nr. 17 mitzuteilen.
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4.2

4.3.

4.4.

4.5.

Verfahren fiir die Reinigung der Ausbringungsgerite

Die Reinigungsverfahren fiir Ausbringungsgerite und Schutzkleidung sind genau zu beschreiben. Die Wirksam-
keit des Verfahrens ist, beispielsweise im Rahmen von Biotests, zu priifen und mitzuteilen.

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

Die mitgeteilten Angaben miissen sich aus den Daten iiber den (die) Mikroorganismus(-men) und den nach
MafSgabe der Abschnitte 7 und 8 iibermittelten Angaben ergeben und durch sie bestitigt werden.

i) Gegebenenfalls sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfristen bzw. Nutzungsverzichtperioden
anzugeben, die eingehalten werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und Pflanzenerzeug-
nissen oder auf den behandelten Flichen oder Riumlichkeiten moglichst wenig Riickstinde verbleiben, die
die Gesundheit von Mensch oder Tier gefihrden konnten. Dies betrifft insbesondere:

— die Wartezeit bis zur Ernte (in Tagen) fir alle einschldgigen Kulturen;
— die Frist (in Tagen) fiir das Wiederbetreten von Weideflichen durch Nutztiere;

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

— die Nutzungsverzichtperiode (in Tagen) fiir Futtermittel;

— die Wartezeit (in Tagen) zwischen Behandlung und Umgang mit behandelten Erzeugnissen.

ii) Soweit es sich aufgrund der Testergebnisse als notwendig erweist, ist anzugeben, unter welchen spezifischen
landbaulichen, pflanzengesundheitlichen oder Umweltbedingungen die Zubereitung angewendet werden
darf oder nicht.

Empfohlene Methoden und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handhabung, die Lagerung, den Transport
oder fiir den Brandfall

Es ist ausfithrlich anzugeben, welche Methoden und Sicherheitsvorkehrungen fiir die Handhabung, die Lagerung
von Pflanzenschutzmitteln in Lagerhdusern und beim Anwender, ihren Transport sowie im Brandfall empfohlen
werden. Gegebenenfalls sind Angaben iiber Verbrennungsprodukte mitzuteilen. Es ist auf etwaige Risiken hin-
zuweisen und anzugeben, welche Methoden und Verfahren anzuwenden sind, um diese Gefahren auf ein Min-
destmaf$ zu beschrinken. Es sind Verfahren zu nennen, mit denen die Entstehung von Abfillen oder Resten aus-
geschlossen oder minimiert werden kann.

Gegebenenfalls muss diese Beurteilung nach der ISO-Norm TR 9122 erfolgen.

Es sind Angaben iiber die Art und Beschaffenheit der empfohlenen Schutzkleidung und der Ausbringungsgerite
mitzuteilen, die es gestatten, Eignung und Sicherheit von Kleidung und Geriten unter realistischen Anwen-
dungsbedingungen (z. B. bei Freiland- und Gewachshausausbringungen) abzuschitzen.

Maf$nahmen bei Unfillen

Es sind die Verfahren mitzuteilen, nach denen im Falle eines Unfalls beim Transport, bei der Lagerung oder bei
der Handhabung vorgegangen werden muss und die insbesondere Folgendes gewéhrleisten miissen:

— Mafinahmen zur Begrenzung von Verschiittungen,

— Dekontaminierung von Flichen, Fahrzeugen und Gebauden,

— Entsorgung von beschidigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln und anderen Materialien,
— Schutz von Katastrophenschutzleuten und Umstehenden,

—  Erste-Hilfe-Mafinahmen.
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4.6.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Ver-
packung

Es sind Verfahren fiir die Vernichtung und Dekontaminierung sowohl kleiner Mengen Pflanzenschutzmittel (An-
wenderbetrieb) und grofSer Mengen Pflanzenschutzmittel (Lager) zu entwickeln, die mit den geltenden Vorschrif-
ten fiir die Entsorgung von Abfillen und Sonderabfillen in Einklang stehen. Die vorgeschlagenen Entsorgungs-
mafinahmen diirfen keine inakzeptablen Auswirkungen auf die Umwelt haben und miissen so kostengiinstig
und praktikabel wie moglich sein.

Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer zugelassenen Verbrennungsanlage ist in vielen Fillen das beste bzw. ein-
zige Verfahren zur sicheren Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln und insbesondere ihrer Beistoffe, sowie von
kontaminierten Materialien oder kontaminierten Verpackungen.

Der Antragsteller muss genaue Verfahrensvorschriften fiir die sichere Entsorgung mitteilen.
Andere Verfahren

Soweit fir die Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und kontaminierten Materialien andere
Verfahren vorgeschlagen werden, sind sie ausfithrlich zu beschreiben. Es sind Daten vorzulegen, die die Wirk-
samkeit und Sicherheit dieser Verfahren belegen.

ANALYSEVERFAHREN

Einleitung

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

Ein Pflanzenschutzmittel sollte moglichst keine Kontaminanten enthalten. Der duldbare Gehalt an Kontaminan-
ten sollte von der zustindigen Behorde auf der Grundlage einer Risikobewertung festgelegt werden.

Der Antragsteller ist verpflichtet, die Produktion des Pflanzenschutzmittels und das Mittel als solches einer kon-
tinuierlichen Qualititskontrolle zu unterziehen. Die Qualitdtskriterien fiir das Pflanzenschutzmittel sind mit-
zuteilen.

Analysemethoden, die zur Gewinnung der in dieser Richtlinie vorgesehenen Daten oder fiir andere Zwecke
angewandt werden, miissen vom Antragsteller begriindet werden; erforderlichenfalls werden fiir diese Methoden
auf der Grundlage der Anforderungen, wie sie fiir Methoden zur Kontrolle nach der Zulassung und fiir Uber-
wachungszwecke festgelegt wurden, separate Leitlinien ausgearbeitet.

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

Soweit praktisch moglich, miissen die Methoden einfach sein, moglichst wenig Kosten verursachen und sich
mit gidngigen Geriten durchfithren lassen.

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen Komponenten (einschlieBlich kontaminierende Mikroorganismen und/oder che-
mische Stoffe), ausgenommen der betreffende Mikroorganismus, die bei der Her-
stellung oder im Zuge des Produktabbaus wihrend der Lagerung anfallen.

Relevante Verunreinigungen  Verunreinigungen im obigen Sinne, die fir die Gesundheit von Mensch oder
Tier und/oder die Umwelt bedenklich sind.

Metaboliten Produkte, die im Zuge von Abbau- und Biosynthesereaktionen innerhalb des
Mikroorganismus entstehen.

Relevante Metaboliten Metaboliten, die fir die Gesundheit von Mensch oder Tier und/oder die Umwelt
bedenklich sind, oder andere Organismen, die fiir die Produktion des Mikroorga-
nismus verwendet werden und von Interesse sind.
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Riickstinde Lebensfihige Mikroorganismen und Substanzen, die von Mikroorganismen in
bedeutsamen Mengen gebildet werden und die nach deren Verschwinden
zuriickbleiben und fir die Gesundheit von Mensch oder Tier undfoder die
Umwelt bedenklich sind.

Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:

i)  Proben der Zubereitung,

ii) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

i) Analysestandards des reinen Mikroorganismus,

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

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

5.1.  Methoden zur Analyse der Zubereitung

— Es ist im Einzelnen anzugeben, welche Methoden zur Identifizierung und Bestimmung des Mikroorganis-
musgehalts der Zubereitung angewandt werden. Enthélt eine Zubereitung mehrere Mikroorganismen, so
sind Methoden vorzulegen, die die Identifizierung und Bestimmung des Gehalts an jedem einzelnen
Mikroorganismus gestatten.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen das Enderzeugnis (die Zubereitung) regelmifig kontrolliert
wird, um sicherzustellen, dass es keine anderen als die angegebenen Organismen enthilt, und um die
Homogenitit des Erzeugnisses zu gewéhrleisten.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen in der Zubereitung etwa vorhandene kontaminierende
Mikroorganismen identifiziert werden kénnen.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen Lagerstabilitit und Haltbarkeit der Zubereitung festgestellt
werden konnen.

5.2.  Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von Riickstinden

Es sind Analysemethoden zur Feststellung von Riickstdnden im Sinne von Anhang II Teil B Abschnitt 4 Ziffer
4.2 mitzuteilen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die nach Maflgabe von Anhang II Teil B
Abschnitt 4 Ziffer 4.2 bereits mitgeteilten Informationen ausreichen.

6. WIRKSAMKEITSDATEN

Die Ubermittlung von Wirksamkeitsdaten ist bereits in der Richtlinie 93/71/EWG (*) geregelt.

7. AUSWIRKUNGEN AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT

Zur genauen Beurteilung der Toxizitdt, einschlieflich der potenziellen Pathogenitit und Infektiositit, von Zube-
reitungen sollten Angaben zur akuten Toxizitit, Reizwirkung und sensibilisierenden Wirkung des Mikroorganis-
mus vorgelegt werden. Wenn moglich sollten auch zusitzliche Angaben tiber die Art der toxischen Wirkung,
das Toxizitdtsprofil und alle anderen bekannten toxikologischen Aspekte des Mikroorganismus iibermittelt wer-
den. Zusatzstoffe sollten besonders beriicksichtigt werden.

Bei der Durchfithrung von toxikologischen Untersuchungen ist auch auf Anzeichen einer Infektion bzw. Patho-
genitdt zu achten. Die Untersuchungen sollten auch Eliminationsstudien umfassen.

Angesichts des moglichen Einflusses von Verunreinigungen und anderen Bestandteilen auf das toxikologische
Verhalten ist es unerldsslich, dass fiir jede mitgeteilte Untersuchung eine genaue Beschreibung (Spezifikation)
des verwendeten Materials vorgelegt wird. Die Tests sind an dem zuzulassenden Pflanzenschutzmittel durch-
zufithren. Insbesondere muss klar sein, dass der in der Zubereitung verwendete Mikroorganismus und die
Bedingungen seiner Kultivierung mit den Angaben und Daten iibereinstimmen, die nach Mafigabe von Anhang
I Teil B mitgeteilt wurden.

Das Pflanzenschutzmittel ist in einem stufenweisen Verfahren zu beurteilen.

(% ABL L 221 vom 31.8.1993, S. 27.
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7.1.

7.1.1.

Basisuntersuchungen akuter Toxizitit

Die mitzuteilenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben miissen ausreichen, um die Aus-
wirkungen einer einmaligen Pflanzenschutzmittelexposition zu identifizieren und insbesondere Folgendes fest-
stellen oder angeben zu kénnen:

— die Toxizitdt des Pflanzenschutzmittels;
— die auf den Mikroorganismus zuriickzufithrende Toxizitdt des Pflanzenschutzmittels;

— den zeitlichen Verlauf und die Besonderheiten der Auswirkung mit genauen Angaben iiber Verhaltensinde-
rungen und etwaige postmortal deutlich erkennbare pathologische Verinderungen;

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung;

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung der toxischen Bereiche ankommt, miissen die Angaben auch
eine Klassifizierung des Pflanzenschutzmittels gemaf$ der Richtlinie 78/631/EWG des Rates gestatten. Die Ergeb-
nisse der Toxizititsuntersuchungen sind fiir die Beurteilung unfallbedingter Gefahren besonders wichtig.

Akute orale Toxizitit
Anlass

Ein Test auf akute orale Toxizitdt ist in jedem Falle durchzufithren, es sei denn, der Antragsteller kann zur
Zufriedenheit der zustindigen Behorde rechtfertigen, dass Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/EWG gel-
tend gemacht werden kann.

Testleitlinie

Der Test ist nach den Methoden B 1 oder B 1bis der Richtlinie 92/69/EWG (°) durchzufiihren.

Akute Toxizitdt bei Inhalation

Zweck der Untersuchung

Der Test soll Angaben zur Inhalationstoxizitit des Pflanzenschutzmittels bei Ratten liefern.
Anlass

Der Test ist durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel
— mit einen Nebelgerit verwendet wird;
— als Aerosol verwendet wird;

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

— vom Flugzeug aus eingesetzt werden soll, sofern die inhalatorische Exposition bedeutend ist;

— so verwendet werden soll, dass bei seiner Verwendung ein betrichtlicher Anteil an Teilchen oder Tropfchen
mit einem Durchmesser von < 50 um (1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird;

— einen fliichtigen Bestandteil enthalt, der iiber 10 % ausmacht.
Testleitlinie

Der Test ist nach der Methode B2 der Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.

() ABL L 383 vom 29.12.1992, S. 113.
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7.2

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Akute perkutane Toxizitat
Anlass

Ein Test auf akute perkutane Toxizitét ist in jedem Falle durchzufiihren, es sei denn, der Antragsteller kann zur
Zufriedenheit der zustindigen Behérde rechtfertigen, dass Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/EWG gel-
tend gemacht werden kann.

Testleitlinie

Der Test ist nach der Methode B3 der Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.

Zusitzliche Untersuchungen auf akute Toxizitit
Hautreizung
Zweck der Untersuchung

Der Test soll Aufschluss iiber das Hautreizungspotenzial, einschlieflich der potenziellen Reversibilitit der be-
obachteten Auswirkungen, des Pflanzenschutzmittels geben.

Anlass

Das Hautreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels ist in jedem Falle zu bestimmen, es sei denn, es wird nicht
damit gerechnet, dass die Beistoffe hautreizende Eigenschaften besitzen, oder es ist erwiesen, dass der Mikroor-
ganismus keine hautreizenden Eigenschaften besitzt, oder wenn nach der Testleitlinie gravierende Hautreizun-
gen ausgeschlossen werden konnen.

Testleitlinie

Die Untersuchung ist nach der Methode B4 der Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.
Augenreizung

Zweck der Untersuchung

Die Untersuchung soll Aufschluss iiber das Augenreizungspotenzial, einschlieflich der potenziellen Reversibilitit
der beobachteten Auswirkungen, des Pflanzenschutzmittels geben.

Anlass

Das Augenreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels ist zu bestimmen, wenn Verdacht besteht, dass die Bei-
stoffe augenreizende Eigenschaften besitzen, es sei denn, der Mikroorganismus ist in jedem Falle augenreizend,
oder nach der Testleitlinie muss mit gravierenden Augenreizungen gerechnet werden.

Testleitlinie

Der Test ist nach der Methode B5 der Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.
Hautsensibilisierung

Zweck der Untersuchung

Der Test soll ausreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotenzial des Pflanzenschutzmittels
beurteilen zu kénnen.

Anlass

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn Verdacht besteht, dass die Beistoffe hautsensibilisierende Eigenschaf-
ten besitzen, es sei denn, die hautsensibilisierenden Eigenschaften des (der) Mikroorganismus(-men) oder der
Beistoffe sind erwiesen.
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Testleitlinie

Der Test ist nach der Methode B6 der Richtlinie 92/69/EWG durchzufiihren.

7.3.  Expositionsdaten

Das Risiko fiir Personen, die mit Pflanzenschutzmitteln in Berithrung kommen (Anwender, Umstehende, Arbei-
ter) hingt von den physikalischen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels,
seiner Anwendungsform (unverdiinnt/verdiinnt), der Art seiner Formulierung und von Weg, Ausmafl und Dauer
der Exposition ab. Es miissen ausreichend Angaben und Daten erarbeitet und mitgeteilt werden, damit das Aus-
mafd der unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen wahrscheinlichen Exposition beurteilt werden
kann.

Geht aus den nach Mafigabe von Anhang II Teil B Abschnitt 5 mitgeteilten Angaben iiber den Mikroorganismus
oder den gemifl Anhang III Teil B mitgeteilten Angaben iiber die Zubereitung hervor, dass die Gefahr einer
Absorption des Mittels iiber die Haut besteht, so konnen weitere Daten iiber die Hautabsorption erforderlich
werden.

Die Ergebnisse der Uberwachung der Exposition wihrend der Herstellung bzw. wihrend der Anwendung des
Mittels sind mitzuteilen.

Bei der Entscheidung iiber geeignete Sicherheitsvorkehrungen, einschlieflich der von Anwendern und Arbeitern
zu verwendenden und auf dem Etikett anzugebenden personlichen Schutzausriistungen, ist den genannten
Angaben und Daten Rechnung zu tragen.

7.4.  Verfiigbare toxikologische Daten iiber nicht aktive Stoffe

Fiir jeden Beistoff sind eine Kopie der Notifizierung und des Sicherheitsdatenblatts gemidfl der Richtlinie
1999/45/EWG (°) und der Richtlinie 91/155/EWG der Kommission vom 5. Mirz 1991 zur Festlegung der Ein-
zelheiten eines besonderen Informationssystems fiir gefahrliche Zubereitungen gemaf Artikel 10 der Richtlinie
88/379/EWG (’) zu iibermitteln. Weitere verfiigbare Informationen sind ebenfalls vorzulegen.

7.5.  Zusitzliche Untersuchungen von Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln

Zweck der Untersuchung

In bestimmten Fillen kann es sich als notwendig erweisen, die Untersuchungen gemdfl den Ziffern 7.1 bis 7.2.3
auch bei Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel nach den
Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Adjuvantien als Tank-
mischung verwendet werden muss. Uber die Notwendigkeit dieser zusitzlichen Untersuchungen ist unter
Beriicksichtigung der Ergebnisse der Untersuchungen der einzelnen Pflanzenschutzmittel auf akute Toxizitit,
der Moglichkeit der Gefihrdung (Exposition) durch die betreffende Pflanzenschutzmittelkombination sowie der
verfigbaren Informationen oder praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mitteln oder dhnlichen Produk-
ten auf Fallbasis zu entscheiden.

7.6.  Zusammenfassung und Beurteilung der Auswirkungen auf die Gesundheit

Es ist eine Zusammenfassung aller gemif$ den Ziffern 7.1 bis 7.5 vorgelegten Daten und Angaben, einschlief3-
lich einer ausfiihrlichen kritischen Priifung dieser Daten nach einschligigen Bewertungs- und Entscheidungskri-
terien und -leitlinien vorzulegen, wobei bestehende oder zu befiirchtende gesundheitliche Risiken fiir Mensch
und Tier sowie Umfang, Qualitit und Zuverldssigkeit der Datenbank besonders zu beriicksichtigen sind.

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

Es gelten die Bestimmungen gemdf Anhang II Teil B Abschnitt 6; die gemifl diesem Abschnitt verlangten
Angaben sind in jedem Falle vorzulegen, es sei denn, das Riickstandsverhalten des Pflanzenschutzmittels kann
auf der Grundlage der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten extrapoliert werden. Dem Einfluss von Bei-
stoffen auf das Riickstandsverhalten des Mikroorganismus und seiner Metaboliten ist dabei besonders Rechnung
zZu tragen.

() ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
(') ABL L 76 vom 22.3.1991, S. 35.
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10.

10.1.

VERBLEIB UND VERHALTEN IN DER UMWELT

Es gelten die Bestimmungen gemaf Anhang II Teil B, Abschnitt 7; die in diesem Abschnitt verlangten Angaben
sind mitzuteilen, es sei denn, der Verbleib und das Verhalten des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt kénnen
auf der Grundlage der gemifS Anhang II Teil B Abschnitt 7 vorgelegten Angaben extrapoliert werden.

AUSWIRKUNGEN AUF NICHT ZU DEN ZIELGRUPPEN GEHORENDE ORGANISMEN

Einleitung

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

Die vorgelegten Daten miissen, zusammen mit den Angaben iiber den (die) Mikroorganismus(-men), ausrei-
chen, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingun-
gen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) beurteilen zu kénnen. Die Auswir-
kungen konnen das Ergebnis einer einmaligen, andauernden oder wiederholten Exposition sowie reversibel
oder irreversibel sein.

Bei der Entscheidung uiber die zur Untersuchung der Umweltauswirkungen geeigneten nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Organismen sollte den gemifs Anhang II Teil B vorzulegenden Angaben sowie den
gemif den Abschnitten 1 bis 9 dieses Anhangs vorzulegenden Angaben iiber Beistoffe und andere Bestand-
teile Rechnung getragen werden, da die Wahl der Testorganismen (beispielsweise zugunsten eines eng mit
dem Zielorganismus verwandten Organismus) die Kenntnisse der genannten Angaben voraussetzt.

Insbesondere sollten die Angaben iiber das Pflanzenschutzmittel, zusammen mit anderen relevanten Infor-
mationen und Angaben iiber den Mikroorganismus, ausreichen, um

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen
sowie die entsprechenden Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschlige zum Schutz der Umwelt fest-
zulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu den Zielgruppen gehoérende Arten, Popula-
tionen, Lebensgemeinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlichen Vorkehrungen festzule-
gen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die im Rahmen von routinemdfig durch-
gefithrten Untersuchungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen zusitzliche Unter-
suchungen durchgefiihrt und mitgeteilt werden, soweit sie notwendig sind, um die Wirkungsmechanismen
zu erforschen und die Bedeutung dieser Auswirkungen zu beurteilen.

Im Allgemeinen ist ein Grofteil der fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln erforderlichen Daten iiber
die Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten bereits hinsichtlich der Aufnahme des
(der) Mikroorganismus(-men) in Anhang I vorgelegt und beurteilt worden.

Soweit Daten zur Exposition erforderlich sind, um zu entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt wer-
den muss, sind die gemifs Anhang III Teil B Abschnitt 9 erarbeiteten Angaben zugrunde zu legen.

Bei der Abschitzung der Exposition von Organismen sind alle maffgeblichen Angaben zum Pflanzenschutz-
mittel und zum Mikroorganismus zu beriicksichtigen. Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt fest-
gelegten Parameter zu verwenden. Geht aus den vorliegenden Daten hervor, dass ein Pflanzenschutzmittel
stirker wirkt als der Mikroorganismus, so miissen zur Berechnung des jeweiligen Auswirkungs-/Expositi-
ons-Verhiltnisses die Daten iiber die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf Nichtzielorganismen
zugrunde gelegt werden.

Um die Beurteilung der Signifikanz der erzielten Untersuchungsergebnisse zu erleichtern, ist bei den ver-
schiedenen Untersuchungen der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen so weit wie moglich stets derselbe
Stamm der betreffenden Arten zu verwenden.

Auswirkungen auf Vogel

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil B Abschnitt 8
Ziffer 8.1 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Végeln
nicht zu rechnen ist.



20.6.2001

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

L 164/37

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil B Abschnitt 8
Ziffer 8.2 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Wasser-
lebewesen nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil B Abschnitt 8
Ziffer 8.3 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Bienen
nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil B Abschnitt 8
Ziffer 8.4 vorgeschen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von anderen
Arthropoden als Bienen nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Regenwiirmer

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil B Abschnitt 8
Ziffer 8.5 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Regenwiir-
mern nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Anhang II Teil B Abschnitt 8
Ziffer 8.6 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition von Nichtziel-
Bodenorganismen nicht zu rechnen ist.

Zusitzliche Untersuchungen

Entscheidungen iiber die Notwendigkeit zusitzlicher Untersuchungen miissen sich auf Expertenwissen stiitzen
und den gemif8 diesem oder anderen Abschnitten vorgelegten Angaben und insbesondere den Daten iiber die
Spezifitit des Mikroorganismus und die voraussichtliche Exposition Rechnung tragen. Zweckdienliche Informa-
tionen konnen sich aus Wirksamkeitspriifungen ableiten lassen.

Potenzielle Auswirkungen auf natiirlich vorkommende und absichtlich freigesetzte Organismen, die fiir die Inte-
grierte Schidlingsbekimpfung von Bedeutung sind, sollten besonders beriicksichtigt werden. Dabei ist insbeson-
dere der Vereinbarkeit des Pflanzenschutzmittels mit den Methoden der Integrierten Schidlingsbekimpfung
Rechnung zu tragen.

Zusitzliche Untersuchungen konnten weitere Studien iiber andere Arten oder Untersuchungen in spiteren Pha-
sen, beispielsweise Untersuchungen ausgewihlter Nichtzielorganismen, umfassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behor-
den einholen.

ZUSAMMENFASSUNG UND BEURTEILUNG DER UMWELTAUSWIRKUNGEN

Es ist, formatiert nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, eine Zusammenfassung und
Beurteilung aller Daten iiber die Umweltauswirkungen, einschlieflich einer ausfiihrlichen kritischen Priifung die-
ser Daten nach einschligigen Bewertungs- und Entscheidungskriterien und -leitlinien vorzulegen, wobei beste-
hende oder zu befiirchtende gesundheitliche Risiken fiir Mensch und Tier sowie Umfang, Qualitit und Zuverlas-
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sigkeit der Datenbank besonders zu beriicksichtigen sind. Dabei ist insbesondere folgenden Aspekten Rechnung
zu tragen:

Vorhersage von Verteilung und Verbleib in der Umwelt und der entsprechenden Zeitspannen;

Identifizierung von nicht zu den Zielgruppen gehorenden gefihrdeten Arten und Populationen und Vorher-
sage des Ausmafles der potenziellen Exposition;

Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung oder Minimierung der Umweltkontamination und zum
Schutz von nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlich sind.”
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