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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

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

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

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

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

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

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

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

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

Artikel 2

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

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

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

staat.

Briissel, den 10. Juni 2011

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

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO

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

DATENANFORDERUNGEN FUR WIRKSTOFFE GEMASS ARTIKEL 8 ABSATZ 1 BUCHSTABE B DER

VERORDNUNG (EG) Nr. 1107/2009

EINLEITUNG

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2

2.3.

() A
() A
() A
v

4

Fiir die verlangten Informationen gilt Folgendes:

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

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

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

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

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

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

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

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

Versuche und Analysen

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

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

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

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

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

Bl. L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
Bl. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
BlL. L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
Siehe Seite 67 dieses Amtsblatts.
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2.4.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Abweichend von Ziffer 2.1 diirfen, im Fall von Wirkstoffen aus Mikroorganismen oder Viren, Versuche und
Analysen, die der Gewinnung von Daten tiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der Wirkstoffe
unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit dienen, von amtlichen oder amtlich aner-
kannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefithrt worden sein, die zumindest den Anforde-
rungen gemifl den Ziffern 2.2 und 2.3 der Einleitung zum Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011
geniigen.

TEIL A
CHEMISCHE STOFFE
Identitit des Wirkstoffs

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

Antragsteller (Name, Anschrift usw.)

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

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

Hersteller (Name, Anschrift einschlieflich Standort des Betriebs)

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

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

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

Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CA-Nomenklatur)

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

Entwicklungscodenummer(n) des Herstellers

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

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

Summen- und Strukturformel, molare Masse

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

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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1.8.

1.9.

Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs (Syntheseweg)

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

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

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

von Formulierungen verwendet werden, muss berichtet werden.

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

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

ihrem Gehalt in g/kg

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

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

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

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

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

— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

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

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

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

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

— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

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

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

— chemische Bezeichnung nach IUPAC- und CA-Nomenklatur;

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

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

— molare Masse und

— Hochstgehalt in g/kg.

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

— Schaumverminderer,

— Frostschutzmittel,

— Bindemittel,

— Stabilisator,

— Puffer,

— Dispergiermittel,

— sonstige (genau angeben).

Analytisches Profil von Chargen

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

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

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

Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffs

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

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

— die Einstufung des Wirkstoffs im Hinblick auf seine Gefdhrlichkeit;
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

— geeignete Beschrinkungen und Bedingungen, die bei der Genehmigung aufgefithrt werden miissen;
— erforderliche Gefahren- und Sicherheitshinweise.

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

—
=
=

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

iii,

=

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

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

=

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

Schmelzpunkt und Siedepunkt

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

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

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

Relative Dichte

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

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

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

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

Aussehen (physikalischer Zustand, gegebenenfalls Farbe und Geruch)

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

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

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

Es miissen folgende Spektren, zusammen mit einer Aufstellung der charakteristischen Signale, aufgenommen
und berichtet werden: Ultraviolett/sichtbar-(UV/vis), Infrarot-(IR), Kernresonanz-(NMR) und Massenspektrum
(MS) des gereinigten Wirkstoffs sowie die molare Extinktion bei den relevanten Wellenlidngen.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Die Wellenlingen, bei denen die molaren Extinktionen im UV/vis-Spektrum zu bestimmen und berichten sind,
miissen ebenfalls die Wellenlingen mit dem hochsten Absorptionswert oberhalb 290 nm, soweit bestimmbar,
einschliefen.

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

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

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

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

Loslichkeit in organischen Losemitteln

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

— alipathische Kohlenwasserstoffe: vorzugsweise n-Heptan,

— aromatische Kohlenwasserstoffe: vorzugsweise Xylol,

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

— Alkohole: vorzugsweise Methanol oder Isopropanol,

— Ketone: vorzugsweise Aceton,

— Ester: vorzugsweise Ethylacetat.

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

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

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

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

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

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

2.9.3.

2.9.4.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

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

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

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

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

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

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

Entziindbarkeit einschlieflich Selbstentziindlichkeit

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

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

Flammpunkt

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

Explosionsfahigkeit

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

Oberflichenspannung

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

Brandfordernde Eigenschaften

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

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

Download/ENVICRLpdf.


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

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

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

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

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

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

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

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

— Bakterizid,

— Fungizid,

— Herbizid,

— Insektizid,

— Molluskizid,

— Nematizid,

— Wachstumsregler,

— Repellent,

— Rodentizid,

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

— Virizid,

— sonstige (genau angeben).

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

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

— fungistatische Wirkung,
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

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

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

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

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

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

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

— Griinanlagen,

— Unkrautbekdmpfung auf nicht kultivierten Flichen,

— Haus- und Kleingérten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— sonstiges (genau angeben).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— molare Masse.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

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

— Prozesse, Mechanismen und Reaktionen;

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

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

Information iiber Auftreten oder magliches Auftreten einer Resistenzentwicklung und entsprechende Vorgehensweisen

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

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

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

Verfahren fiir die Vernichtung oder Entgiftung
Kontrollierte Verbrennung

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

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

Sonstiges

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

Notfallmafnahmen fiir den Fall eines Unfalls

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

Analyseverfahren

Einleitung

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

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

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

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

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

4.1.3.
4.1.3.1.

Fiir die Zwecke dieses Abschnitts gilt Folgendes:

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

relevante Metaboliten

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen von toxikologischer undfoder ¢kotoxikologischer oder

okologischer Bedeutung.

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

Auf Anforderung miissen folgende Proben zur Verfiigung gestellt werden:

i) Analysenstandards des reinen Wirkstoffs,

ii) Proben des technischen Wirkstoffs,

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

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

Methode zur Analyse des technischen Wirkstoffs

Im Sinne dieses Unterpunkts gelten folgende Definitionen:

i) Spezifitdt

—
=
=

iii,

=

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

Linearitdt

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

Genauigkeit

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

Prdzision

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

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

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

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

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

Spezifitdt, Linearitdt, Genauigkeit und Wiederholbarkeit

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

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

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

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

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

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

Methoden zur Bestimmung von Riickstanden

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

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

Im Sinne dieses Abschnittes gelten folgende Definitionen:

i) Spezifitit

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

i) Prdzision

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

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

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

ili) Wiederfindungsrate

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

4.2.2.

4.2.3.

iv) Bestimmungsgrenze

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

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

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

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

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

Die Ergebnisse einer Validierung durch unabhingige Laboratorien miissen angegeben werden.

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

Bodenriickstinde

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Riickstinde in Korperflussigkeiten und Geweben

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

vorgelegt werden.

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

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

Toxikologische und Metabolismus-Untersuchungen des Wirkstoffs

Einleitung

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

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

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

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

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

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

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

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

=
=

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

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

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

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

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

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

Untersuchungen von Absorption, Verteilung, Ausscheidung und Metabolismus bei Sdugetieren

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

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

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

— die Identifizierung der Metaboliten und den Stoffwechselverlauf erlauben.

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

Veranlassung

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

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

Akute Toxizitdt

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

— die Toxizitit des Wirkstoffs;

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

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

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

Oral

Veranlassung

Die akute orale Toxizitdt des Wirkstoffs ist stets anzugeben.

Priifrichtlinien

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

Dermal

Veranlassung

Die akute dermale Toxizitdt des Wirkstoffs ist stets anzugeben.

Priifrichtlinien

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

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

Inhalation
Veranlassung

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

— ein Gas oder ein verfliissigtes Gas ist;

— als Begasungsmittel verwendet werden soll;

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

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

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

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



L 155/18

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.3.

Priifrichtlinien

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

Hautreizung
Zweck der Prifung

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

Veranlassung

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

Priifrichtlinien

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

Augenreizung
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Priifrichtlinien

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

Hautsensibilisierung
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Priifrichtlinien

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

Kurzzeittoxizitdt

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

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

— den Zusammenhang zwischen Dosis und Schadwirkung;

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

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

— besondere toxische Wirkungen und pathologische Verianderungen;

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

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

Orale Studie tiber 28 Tage
Veranlassung

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

Priifrichtlinien

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

Orale Studie iiber 90 Tage

Veranlassung

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

Priifrichtlinien

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

Veranlassung

Zur Bewertung der Anwenderexposition konnen dermale Priifungen niitzlich sein.

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

Priifrichtlinien

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

mehrfacher Gabe (dermal);

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

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

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

Genotoxizitat
Zweck der Prifung

Diese Priifungen sind wichtig fir

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

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

In-vitro-Untersuchungen
Veranlassung

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

Priifrichtlinien

Zuldssige Priifrichtlinien sind:

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

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

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

In-vivo-Untersuchungen mit somatischen Zellen
Veranlassung

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

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

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

Priifrichtlinien

Die folgenden Priifrichtlinien sind zuldssig:

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

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

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

In-vivo-Untersuchungen mit Keimzellen
Veranlassung

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

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

— die schadlichen Folgen der Wirkstoffexposition zu bestimmen;

— gegebenenfalls Zielorgane zu ermitteln;

— die Dosis-Wirkungsbeziehung zu ermitteln;

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

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

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

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

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

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

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

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

— Name des Labors und Zeitpunkt der Durchfithrung der Untersuchung;

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

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

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

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

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

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

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

Priifrichtlinien

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

Reproduktionstoxizitdt

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

— Storungen der mannlichen bzw. weiblichen Fruchtbarkeit und

— Storungen der normalen Entwicklung der Nachkommenschaft (Entwicklungstoxizitit).

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

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

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

— Name des Labors und Zeitpunkt der Durchfithrung der Untersuchung;

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

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

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

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

Mehrgenerationenuntersuchungen
Zweck der Priifung

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

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

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

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

Veranlassung

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

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

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

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

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

— getrennte Untersuchungen mit Mdnnchen und Weibchen;

— Drei-Segment-Anordnung;

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

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

— Auswirkungen auf die Oogenese;

— Motilitat, Mobilitit und Morphologie der Spermien;

— Priifung der Hormonaktivitt.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

Priifung auf Entwicklungstoxizitdt
Zweck der Priifungen

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

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

— jedwede maternale Toxizitit zu bestimmen;

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

— die Veranderungen der beobachteten Vergiftungssymptome und -befunde festzustellen und

— den NOAEL festzusetzen.

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

Veranlassung

Die Priifungen sind stets durchzufithren.

Versuchsbedingungen

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

Priifrichtlinien

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

Priifungen auf verzigerte Neurotoxizitdt
Zweck der Prifung

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

Veranlassung

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

Priifrichtlinien

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

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

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

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

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

— Untersuchung des neurotoxischen Potenzials;

— Untersuchung des immuntoxischen Potenzials;

— Untersuchung sonstiger Verabreichungswege.

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

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

Medizinische Daten

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

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

Arztliche Uberwachung des Betriebspersonals

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

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

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

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

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

() ABL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
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5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

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

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

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

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

Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, Gegengifte, drztliche Behandlung

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

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

Zu erwartende Vergiftungserscheinungen

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

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

Zusammenfassung der Toxizitdt bei Siugetieren und generelle Bewertung

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

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

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

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

Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln
Einleitung

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

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

— geeignete Bedingungen oder Beschrinkungen hinsichtlich einer Genehmigung zu nennen.

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

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

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

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

v) Stabilitdt der Riickstinde wihrend der Lagerung:

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

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

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

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

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

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

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

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

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

— Entscheidung tiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

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


http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#residues

L 155/28

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

6.2.

6.3.

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

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

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

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

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

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

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

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

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

Riickstandsuntersuchungen
Zweck der Prifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

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

— gegebenenfalls Bestimmung der Abbauraten von Riickstinden des Pflanzenschutzmittels.

Veranlassung

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

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

Versuchsbedingungen

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

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



11.6.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 155/29

6.4.

6.5.

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

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

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

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

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

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

Fiitterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren

Zweck der Prifung

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

Veranlassung

Fiitterungsversuche sind nur erforderlich, wenn

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

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

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

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

Versuchsbedingungen

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

Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung im Haushalt

Veranlassung

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

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

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

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

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

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

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

Auswirkungen auf die Art des Riickstands
Zweck der Prifung

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

Versuchsbedingungen

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

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

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

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

Versuchsbedingungen

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

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

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

Riickstinde in Nachbaukulturen

Zweck der Prifung

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

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

Versuchsbedingungen

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

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

Vorgeschlagene Hachstriickstandsgehalte (MRLs) und Riickstandsdefinition

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

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

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

Die Vorschlige sind ausfithrlich zu begriinden.

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

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

Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens

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

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

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

Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Einleitung

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

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

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

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

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

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

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

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

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

=

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

=

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

vi

=

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

Verbleib und Verhalten im Boden

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Abbauweg und Abbaugeschwindigkeit
Abbauweg
Zweck der Priifung

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

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

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

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

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

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

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

Aerober Abbau

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

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

— Wirkstoff;

— COy;

— fliichtige Verbindungen aufler CO,;

— einzelne identifizierte Umwandlungsprodukte;

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

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

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

Testleitlinie

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

Erganzende Untersuchungen
— Anaerober Abbau
Veranlassung

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

Versuchsbedingungen und -richtlinie

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

— Photolyse im Boden
Veranlassung

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

Testleitlinie

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

Abbaugeschwindigkeit
Laboruntersuchungen
Zweck der Priifung

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

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

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

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

Versuchsbedingungen

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

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

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

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

Testleitlinie

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

Anaerober Abbau
Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

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

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

Testleitlinie

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

7.1.1.2.2. Felduntersuchungen

Untersuchungen zum Bodenabbau
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

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

Untersuchung iiber Bodenriickstinde
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

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

Untersuchungen zur Akkumulation im Boden
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

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

Adsorption und Desorption

Zweck der Priifung

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

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

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

Versuchsleitlinie

OECD-Priifrichtlinie 106.

Mobilitit im Boden

Sdulenversickerungsuntersuchungen

Zweck der Priifungen

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

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

Testleitlinie

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

Sdulenversickerung mit gealterten Riickstdnden

Zweck der Prifung

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

Veranlassung

Die Untersuchung ist stets durchzufiihren, aufer wenn

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

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

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

Versuchsbedingungen

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

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

der Metaboliten vorhanden ist.

Testleitlinie

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

schutzmitteln.

Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung

Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen Daten liefern iiber:

— die Mobilitit im Boden;
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7.2.

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

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

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

— Lysimeteruntersuchungen
Versuchsbedingungen

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

— Feldversuche zur Versickerung
Versuchsbedingungen

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

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

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

schutzmitteln.

Verbleib und Verhalten im Wasser und in der Luft

Zweck der Prifungen

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

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

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

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

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

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

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

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

— gegebenenfalls die einzelnen vorhandenen Bestandteile zu ermitteln;

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

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

Hydrolytischer Abbau

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen und -leitlinie

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

Photochemischer Abbau

Veranlassung

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

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

Biologischer Abbau

Leichte biologische Abbaubarkeit

Veranlassung

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

Versuchsleitlinie

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

Wasser-/Sedimentuntersuchung

Veranlassung

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

Testleitlinie

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

Abbau in der gesdttigten Zone

Veranlassung

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

7.3.

7.4.

Versuchsbedingungen

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

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

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

Definition des Riickstands

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

Uberwachungsdaten (Monitoring-Daten)

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

Okotoxikologische Untersuchungen
Einleitung

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

=
=
=

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

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

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

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

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

iii

=

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

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

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

Pestiziden und zu ihrer Anwendung)
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8.1.
8.1.1.

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

Testsubstanz

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

vii

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

viii

=

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

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

=

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

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

2

Testorganismen

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

Auswirkungen auf Vigel
Akute orale Toxizitdt
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.
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8.2.1.

Kurzzeittoxizitdt bei Aufnahme mit dem Futter
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

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

Subchronische Toxizitit und Reproduktion
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Testleitlinie

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

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

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

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

Akute Toxizitdt fiir Fische
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Diese Untersuchung ist stets durchzufiihren.

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

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

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Chronische Toxizitdit bei Fischen
Veranlassung

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

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

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

Eine Lebenszyklusuntersuchung an Fischen konnte angemessen sein, wenn

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

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

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

Toxizitdt bei Jungfischen
Zweck der Priifung

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

Versuchsbedingungen

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

Toxizitdt bei Jungstadien von Fischen
Zweck der Prifung

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

Testleitlinie

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

Lebenszyklusuntersuchungen an Fischen
Zweck der Prifung

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

Versuchsbedingungen

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

Biokonzentration bei Fischen

Zweck der Prifung

Anhand dieser Untersuchung sind der fiir jede Testsubstanz berechnete Biokonzentrationsfaktor (BCF), die
Aufnahmekonstante und die Ausscheidungskonstante sowie die jeweiligen Konfidenzbereiche zu ermitteln.
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8.2.5.

8.2.6.

Veranlassung

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

Testleitlinie

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

Akute Toxizitit bei wirbellosen Wasserlebewesen
Zweck der Prifung

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

Veranlassung

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

Testleitlinie

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

Chronische Toxizitdt bei wirbellosen Wasserlebewesen
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Es ist eine 21-tigige Untersuchung an Daphnia durchzufiihren.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung an Daphnia muss sich iiber 21 Tage erstrecken.

Testleitlinie

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

Auswirkungen auf das Algenwachstum
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

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

Testleitlinie

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

8.2.8.

8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Auswirkungen auf Sedimentlebewesen

Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Wasserpflanzen

Bei Herbiziden muss eine Untersuchung an Wasserpflanzen durchgefithrt werden.

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

Auswirkungen auf Arthropoden

Bienen

Akute Toxizitdt

Zweck der Priifung

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

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

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

— geschlossene Lebensmittellager;

— nicht-systemische Saatgutbehandlung;

— nicht-systemische Zubereitungen zur Bodenbehandlung;

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

— Kader fiir Nager;

— Verwendung im Gewichshaus ohne Bestiubungsgerit.

Testleitlinie

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

Fiitterungsversuch mit Bienenlarven
Zweck der Prifung

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

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

Testleitlinie

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

Andere Arthropoden
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

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

— geschlossene Lebensmittellager;

— Wundbehandlung;

— Koder fiir Nager.

Versuchsbedingungen

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

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

Testleitlinie

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

Auswirkungen auf Regenwiirmer
Akute Toxizitdt
Zweck der Prifung

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

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

ISBN 0-9522535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Subletale Auswirkungen
Zweck der Prifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an Eisenia foetida durchzufithren.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehirende Bodenmikroorganismen
Zweck der Prifung

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

Veranlassung

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

Versuchsbedingungen

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

Testleitlinie

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

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

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

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

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 7 und 8

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

— Gefahrensymbol(e),
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— Gefahrenbezeichnungen,

— Gefahrenhinweise,

— Sicherheitshinweise.

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

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

—
=

iii

=

=

=

vi

Mikroorganismen, einschlielich Viren.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vi)

1.1.

1.2.

1.3.

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

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

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

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

Identitit des Mikroorganismus

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

Antragsteller

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

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

Hersteller

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

Bezeichnung und Beschreibung der Art, Charakterisierung des Stamms

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

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

Ferner ist anzugeben, ob der Mikroorganismus

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

— ein Wildtyp ist,

— eine natiirliche oder kiinstliche Mutante ist,

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

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

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

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

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

v) Verwandtschaftsverhiltnisse zu bekannten Pathogenen sind ebenfalls anzugeben.

Angabe des zur Herstellung des formulierten Produkts verwendeten Materials
Mikroorganismusgehalt

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

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

Identitdit und Gehalt an Verunreinigungen, Zusdtzen und kontaminierenden
Mikroorganismen

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

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

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

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

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

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

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

Analytisches Profil von Chargen

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

Biologische Eigenschaften des Mikroorganismus

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

Die Bekanntheit des Mikroorganismus ist durch einschldgiges Sachwissen nachzuweisen.

Historischer Hintergrund

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

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Ursprung und natiirliches Vorkommen

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

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

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

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

Wirkungsweise

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

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

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

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

Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Zielschadorganismus

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

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

Entwicklungsstadien/Lebenszyklus des Mikroorganismus

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

Generationsdauer und Reproduktionsart des Mikroorganismus sind anzugeben.

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

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

Infektiositdt, Ausbreitung und Besiedlungsfahigkeit

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

2.7.

2.8.

2.9.

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

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

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

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

Verwandtschaft mit bekannten Phyto-, Tier- oder Humanpathogenen

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

Genetische Stabilitit und Einflussfaktoren

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

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

Angaben zur Bildung von Metaboliten (insbesondere Toxinen)

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

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

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

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

Antibiotika und andere antimikrobielle Stoffe

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

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

Weitere Informationen iiber den Mikroorganismus

Einleitung

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

3.2.

3.3.

3.4.

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

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

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

Wirkungsart

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

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prazisieren).

Vorgesehener Verwendungsbereich

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

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

— Griinanlagen,

— Unkrautbekimpfung auf nicht kultivierten Flichen,

— Haus- und Kleingérten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— anderer Verwendungsbereich (prazisieren).

Zu schiitzende oder zu behandelnde Kulturen oder Erzeugnisse

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

Produktionsmethode und Qualitdtskontrolle

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

organismus und das Fehlen/Vorhandensein mafSgeblicher Kontaminanten zu achten. Die Kriterien der Qualitits-
sicherung der Produktion sind mitzuteilen.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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

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

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

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

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

Vernichtungs- bzw. Dekontaminierungsverfahren

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

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

Mafnahmen fiir den Fall eines Unfalls

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

Analyseverfahren

Einleitung

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

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

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

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

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

Fir die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

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

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

i) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

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

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

4.1.  Methoden zur Analyse des industriell hergestellten Mikroorganismus

— Methoden zur Identifizierung des Mikroorganismus;

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

— Methoden zur Differenzierung einer Mutante des Mikroorganismus vom Elternwildstamm;

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

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

— Methoden zur Feststellung relevanter Verunreinigungen im industriell hergestellten Material;

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

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

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

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

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

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

5. Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
Einleitung

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

—
=

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

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

— angemessene Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Genehmigung festzulegen;

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

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

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

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

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

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

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

STUFE 1
Basisangaben

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

Medizinische Angaben

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

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

Arztliche Uberwachung von Personal in Herstellungsbetrieben

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

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

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

5.1.4. Direktfeststellung, z. B. klinischer Fille

5.2.

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

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

Basisuntersuchungen

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

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

5.2.1. Sensibilisierung(!)

Zweck der Priifung

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

Anlass ()

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

5.2.2. Akute Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt

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

— Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositit des Mikroorganismus;

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

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Zweck der Untersuchung

Diese Untersuchungen sind hilfreich zur

— Schitzung des gentoxischen Potenzials,

— Fritherkennung gentoxischer Kanzerogene,

— Erkldrung des Wirkungsmechanismus bestimmter Kanzerogene.

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

Testbedingungen ()

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

Die Gentoxizitit von Viren ist an infektiosen Isolaten zu untersuchen.

5.2.3.1. In-vitro-Untersuchungen
Anlass

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

5.2.4. Zellkulturuntersuchungen

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

5.2.5. Angaben zur Kurzzeittoxizitdt und -pathogenitit
Zweck der Untersuchung

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

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

— den Zusammenhang zwischen Dosis und Schadwirkung;

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

— gegebenenfalls die Zielorgane;

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

— besondere toxische Wirkungen und pathologische Verinderungen;

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

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

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

Auch die Pathogenitits- und Infektiosititsendpunkte sind zu ermitteln.

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



L 155/60 Amtsblatt der Europaischen Union 11.6.2011

Anlass

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

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

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

5.2.5.1. Gesundheitliche Auswirkungen bei wiederholter Inhalation

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

Anlass

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

52.6. Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, drztliche Behandlung

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

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

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

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

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

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

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

5.4. In-vivo-Untersuchungen somatischer Zellen
Anlass

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

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

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

Siehe Teil A Ziffer 5.4.

Anlass

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

(ENDE DER STUFE 1I)

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

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

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

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

Einleitung

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

_
=
=

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

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

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

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

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

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

6.2. Weitere Angaben

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

6.2.2.

6.3.

Nicht lebensfdhige Riickstdnde

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

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

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

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

Lebensfihige Rickstinde

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

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

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

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

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

Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Einleitung

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

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

ii

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

iii

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

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

7.1.1.

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

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

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

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

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

— der relevante Metabolit ist unabhingig vom Mikroorganismus toxisch wirksam und

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

v) Verfiigbare Informationen zur Verwandtschaft mit natiirlich vorkommenden Wildtypen sind zu beriicksich-
tigen.

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

Persistenz und Vermehrung

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

— die Konkurrenzfihigkeit unter den wihrend und nach der vorgesehenen Verwendung vorherrschenden Um-
weltbedingungen und

— die Populationsdynamik bei saisonalen oder regionalen Klimaextremen (insbesondere heifle Sommer, kalte
Winter und Niederschldge) sowie die nach der vorgesehenen Verwendung angewandten landwirtschaftlichen
Praktiken.

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

Boden

Es sind Angaben zur Lebensfihigkeit/Populationsdynamik in verschiedenen kultivierten und nicht bearbeiteten
Boden mitzuteilen, die fiir die in den verschiedenen Regionen der Europdischen Union, in denen der Mikro-
organismus verwendet wird oder werden soll, typischen Boden représentativ sind. Die Bestimmungen iiber die
Wahl des Bodens und die Entnahme von Bodenproben und ihrer Handhabung im Sinne von Teil A Ziffer 7.1
Einleitung miissen eingehalten werden. Soll der Testorganismus in Verbindung mit anderen Medien — z. B.
Steinwolle — verwendet werden, so ist dieses Medium in die Testreihe einzubeziehen.

Wasser

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

Luft

Wird befiirchtet, dass Anwender, Arbeiter oder umstehende Personen besonders exponiert sind, so konnen
Angaben zur Mikroorganismuskonzentration in der Luft notwendig werden.
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7.2.

Mobilitit

Es muss die mogliche Ausbreitung des Mikroorganismus und seiner Abbauprodukte in relevanten Umweltberei-
chen bewertet werden, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer Exposition des jeweiligen
Umweltbereichs nicht zu rechnen ist. In diesem Zusammenhang sind besonders der vorgesehene Verwendungs-
bereich (z. B. Feld oder Gewéchshaus, Ausbringung auf Boden oder Kulturpflanzen), der Lebenszyklus, einschliefS-
lich Auftreten von Vektoren, Persistenz und Fihigkeit des Organismus, auf benachbarte Lebensrdume iiber-
zugreifen, von Interesse.

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

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Organismen
Einleitung

i) Die Angaben zur Identitdt und den biologischen Eigenschaften sowie weitere Angaben im Sinne der Ab-
schnitte 1, 2, 3 und 7 sind zur Beurteilung der Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten
ausschlaggebend. Unter Abschnitt 7 iiber Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie Abschnitt 6 {iber
Riickstinde in Pflanzen konnen weitere niitzliche Informationen gefunden werden, die, zusammen mit den
Angaben iiber die Art der Zubereitung und ihre Verwendungsweise, Art und Ausmaf einer potenziellen
Exposition definieren. Die gemifs Abschnitt 5 mitgeteilten Angaben diirften wichtige Informationen zu den
Auswirkungen auf Siugetiere und die entsprechenden Wirkungsmechanismen vermitteln.

In der Regel sind experimentelle Daten erforderlich, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die
Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Organismen anhand der bereits vorliegenden Infor-

mationen bewertet werden konnen.

ii

=

Bei der Entscheidung tiber die zur Untersuchung der Umweltauswirkungen geeigneten nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Organismen ist der Identitit des Mikroorganismus (einschlieflich der Wirtsspezifitit,
Wirkungsweise und Okologie des Organismus) Rechnung zu tragen, da die Wahl der Testorganismen
(beispielsweise zugunsten von eng mit dem Zielorganismus verwandten Organismen) die Kenntnis der
Identitdt voraussetzt.

iii

=

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

Insbesondere miissen die Angaben iiber den Mikroorganismus, zusammen mit anderen mafigeblichen In-
formationen und den zu einer oder mehreren mikroorganismushaltigen Zubereitungen vorgelegten Angaben,
ausreichen, um

=

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

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten, Popula-
tionen, Lebensgemeinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— den Mikroorganismus als biologische Gefahr einzustufen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlichen Vorkehrungen festzule-
gen;

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) anzugebenden Gefahrensymbole (sobald sie festgelegt wurden) und
Gefahrenbezeichnungen sowie die entsprechenden Gefahren- und Sicherheitshinweise zum Schutz der
Umwelt festzulegen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die im Rahmen von routinemifSig durch-
gefithrten Untersuchungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen, soweit dies von den
zustindigen Behorden verlangt wird, zusitzliche Untersuchungen durchgefithrt und mitgeteilt werden, wenn
sie erforderlich sind, um die wahrscheinlichen Wirkungsmechanismen erforschen und die Bedeutung der
genannten Auswirkungen beurteilen zu konnen. Alle vorliegenden biologischen Daten und Angaben, die fiir
die Beurteilung des 6kologischen Profils des Mikroorganismus von Bedeutung sind, miissen ebenfalls ange-
geben werden.

=

Bei allen Untersuchungen ist die tatsichlich erreichte Dosis in koloniebildenden Einheiten (cfu) je kg Kor-
pergewicht und in anderen geeigneten Einheiten anzugeben.

vi

=
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8.1.

8.2

8.2.4.

8.3.

8.4.

8.5.

vii) Es kann sich als erforderlich erweisen, relevante Metaboliten (insbesondere Toxine) getrennt zu untersuchen,
wenn diese Produkte ein signifikantes Risiko fiir nicht zu den Zielgruppen gehorende Organismen darstellen
und wenn ihre Auswirkungen anhand der fir den Mikroorganismus vorliegenden Ergebnisse nicht beurteilt
werden konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller in Bezug auf die
Notwendigkeit und Art der Untersuchungen die Zustimmung der zustindigen Behorden einholen. Dabei sind
die nach Mafigabe der Abschnitte 5, 6 und 7 mitgeteilten Angaben zu beriicksichtigen.

viij) Um die Bedeutung der erzielten Testergebnisse leichter beurteilen zu konnen, ist bei den verschiedenen Tests
fur die betreffende Art moglichst derselbe Stamm (nachweislich ein und desselben Ursprungs) zu verwenden.

g

Die Tests sind obligatorisch, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass der nicht zu den Zielgruppen
gehorende Organismus dem Mikroorganismus nicht ausgesetzt wird. Lisst sich nachweisen, dass der Mikro-
organismus keine toxischen Wirkungen entwickelt bzw. fiir Wirbeltiere und Pflanzen weder pathogen noch
infektios ist, so braucht nur die Wirkung auf die betreffenden Nichtzielorganismen untersucht zu werden.

Auswirkungen auf Vaigel
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Vogel mitzuteilen.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Wasserlebewesen mitzuteilen.

Auswirkungen auf Fische
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Fische mitzuteilen.

Auswirkungen auf wirbellose Siflwasserlebewesen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf wirbellose Siifwasserlebewesen mit-
zuteilen.

Auswirkungen auf das Algenwachstum
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf das Wachstum, die Wachstumsrate und die Regenerationskapazitit
von Algen mitzuteilen.

Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zu den Auswirkungen auf andere Pflanzen als Algen mitzuteilen.

Auswirkungen auf Bienen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Bienen mitzuteilen.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf andere Arthropoden als Bienen
mitzuteilen. Bei der Wahl der Testart sollte der potenziellen Verwendung der Pflanzenschutzmittel (z. B. Blatt-
oder Bodenapplikation) Rechnung getragen werden. Besonders zu beriicksichtigen sind dabei Organismen, die fiir
die biologische Schidlingsbekimpfung (biological control) eingesetzt werden, und Organismen, die fiir die
integrierte Bekdmpfung der Schadorganismen (integrated pest management) von Bedeutung sind.

Auswirkungen auf Regenwiirmer
Zweck der Untersuchung

Es sind Angaben zur toxischen, infektiosen und pathogenen Wirkung auf Regenwiirmer mitzuteilen.
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8.7.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehirende Bodenorganismen

Es sind Angaben iiber die Auswirkungen auf relevante nicht zu den Zielgruppen gehérende Mikroorganismen
und ihre Pridatoren (z. B. Protozoen bei bakteriellen Impfkulturen) mitzuteilen. Die Entscheidung iiber zusitz-
liche Untersuchungen muss sich auf eine Expertenbeurteilung stiitzen und den gemif diesem und anderen
Abschnitten mitgeteilten Informationen und insbesondere den Daten iiber die Spezifitit des Mikroorganismus
und die voraussichtliche Exposition Rechnung tragen. Auch die Ergebnisse von Wirksamkeitspriifungen konnen
in diesem Zusammenhang niitzlich sein. Besonderes Augenmerk ist auf Organismen zu richten, die im Rahmen
des integrierten Pflanzenschutzes (integrated crop management) verwendet werden.

Zusdtzliche Untersuchungen

Zusitzliche Untersuchungen konnen gezielte Kurzzeitstudien iiber weitere Arten oder Prozesse (wie Abwasser-
systeme) oder Studien auf einer hoheren Ebene, beispielsweise zur Untersuchung chronischer oder subletaler
Wirkungen auf ausgewihlte Nichtzielorganismen, oder Reproduktionsuntersuchungen dieser Organismen umfas-
sen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustiandigen Behorden
einholen.

Zusammenfassung und Beurteilung der Umweltauswirkungen

Alle Daten iiber die Umweltauswirkungen miissen, nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten formatiert, zusammengefasst und beurteilt und nach einschldgigen Beurteilungs- und Entscheidungskri-
terien und -leitlinien ausfiihrlich und kritisch bewertet werden, wobei den potenziellen oder tatsichlichen Risiken
fur die Umwelt und die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten und dem Umfang, der Qualitdt und der
Verlasslichkeit der Datenbank besonders Rechnung zu tragen ist. Besonderes Augenmerk ist dabei auf folgende
Aspekte zu richten:

— Verteilung und Verbleib in der Umwelt und die entsprechenden Zeitspannen;

— Identifizierung von nicht zu den Zielgruppen gehorenden gefiahrdeten Arten und Populationen und Ausmaf
ihrer potenziellen Exposition;

— Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung bzw. Minimierung der Umweltbelastung und zum Schutz
von nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten erforderlich sind.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 545/2011 DER KOMMISSION
vom 10. Juni 2011

zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 8 Absatz 4 Satz 1,

nach Anhorung des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 muss das
Dossier, das zusammen mit dem Antrag auf Genehmi-
gung eines Wirkstoffs oder auf Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels vorzulegen ist, im Hinblick auf die Daten-
anforderungen fiir das Pflanzenschutzmittel dieselben
Anforderungen erfiillen wie nach den bisherigen Bestim-
mungen, die in den Anhidngen II und II der Richtlinie

91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%) festgelegt
sind.

(2 Zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
ist es daher erforderlich, eine Verordnung mit diesen
Datenanforderungen fuir Pflanzenschutzmittel zu erlassen.
Eine solche Verordnung darf keine wesentlichen Ande-
rungen enthalten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel ~gemaf§
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sind im Anhang der vorliegenden Verordnung
festgelegt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 10. Juni 2011

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO

() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
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ANHANG

DATENANFORDERUNGEN FUR PFLANZENSCHUTZMITTEL GEMASS ARTIKEL 8 ABSATZ 1 BUCHSTABE C

DER VERORDNUNG (EG) Nr. 1107/2009

EINLEITUNG

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

Fiir die verlangten Informationen gilt Folgendes:

Sie enthalten eine technische Unterlage mit Angaben zur Beurteilung der Wirksamkeit und der voraussicht-
lichen sofortigen oder spiteren Gefahren, die das Pflanzenschutzmittel fir Menschen, Tiere und Umwelt mit
sich bringen kann, sowie zumindest eine Beschreibung der im Folgenden genannten Versuche mit Angabe ihrer
Ergebnisse.

Sie sind gegebenenfalls gemifl den in diesem Anhang genannten oder beschriebenen Priifrichtlinien in der
jeweils neuesten Fassung gewonnen worden. Bei Untersuchungen, die vor Inkrafttreten der Anderung dieses
Anhangs begonnen wurden, miissen die Angaben gemif§ geeigneter Priifrichtlinien erarbeitet werden, die auf
internationaler oder nationaler Ebene validiert wurden, oder sie miissen in deren Ermangelung gemif$ den von
der zustindigen Behorde akzeptierten Priifrichtlinien erarbeitet werden.

Im Falle ungeeigneter oder nicht niher beschriebener Versuchsrichtlinien oder bei Verwendung anderer als der
in diesem Anhang beschriebenen Versuchsrichtlinien ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriin-
dung vorzulegen. Insbesondere konnen die Mitgliedstaaten, wenn in diesem Anhang auf eine Methode gemif3
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission (') verwiesen wird, die einer Umsetzung einer von einer
internationalen Organisation (z. B. OECD) entwickelten Methode entspricht, zulassen, dass die geforderten
Angaben gemifS der neuesten Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum Zeitpunkt des Beginns
der Untersuchungen die Methode gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 noch nicht aktualisiert worden ist.

Sofern die zustindige Behorde dies verlangt, ist eine liickenlose Beschreibung der verwendeten Richtlinien
vorzulegen, es sei denn, diese sind in diesem Anhang genannt oder beschrieben. Etwaige Abweichungen von
diesen Richtlinien sind ausfithrlich zu beschreiben und zu begriinden, dass sie fiir die zustindige Behorde
annehmbar sind.

Es ist ein vollstindiger, objektiver Bericht tiber die durchgefiithrten Versuche mit deren vollstindiger Beschrei-
bung vorzulegen. Fiir den Fall, dass

— spezifische Daten oder Informationen, die aufgrund der Art des Mittels oder der vorgesehenen Verwendung
entbehrlich scheinen, nicht iibermittelt werden oder

— eine Ubermittlung der Informationen und Daten aus wissenschaftlicher Sicht entbehrlich oder technisch
unmoglich ist, ist eine fiir die zustdndige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Die Informationen sind gegebenenfalls gemifd den Bestimmungen der Richtlinie 86/609/EWG des Rates (%)
gewonnen worden.

Versuche und Analysen

Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten iiber Eigenschaften undjoder die Unbedenklichkeit fiir
die menschliche und tierische Gesundheit oder die Umwelt dienen, sind nach den Grundsitzen durchzufiihren,
die in der Richtlinie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%) festgelegt sind.

Die in den Nummern 6.2 bis 6.7 dieses Anhangs vorgeschriebenen Versuche und Analysen werden von
amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefiihrt, die zumindest
den folgenden Anforderungen geniigen:

— Sie verfiigen iiber ausreichendes wissenschaftliches und technisches Personal mit der notigen Ausbildung,
Schulung, fachlichen Kenntnis und Erfahrung fir die ihm zugewiesenen Aufgaben.

— Sie verfiigen iiber geeignete Ausriistung fir die ordnungsmafiige Durchfithrung der Versuche und Messun-
gen in ihrem beanspruchten Kompetenzbereich. Die Ausriistung muss ordentlich instand gehalten und
erforderlichenfalls vor und nach der Benutzung nach einem feststchenden Programm kalibriert werden.

() ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
() ABL L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

1
2

(1) Al
() A
(%) Si
()

— Sie verfiigen iiber geeignete Versuchsfelder und notigenfalls iiber Gewichshduser, Klimakammern oder
Lagerrdume. Die Versuchsumgebung darf weder die Versuchsergebnisse verfilschen noch die erforderliche
Messgenauigkeit beeintrachtigen.

— Sie machen die fur die Versuche verwendeten Verfahren und Vorschriften dem einschligigen Personal
verfiigbar.

— Sie liefern der zustdndigen Behorde vor Versuchsbeginn auf deren Verlangen ausfiihrliche Informationen zu
diesem Versuch, wobei zumindest der Versuchsort und die getesteten Pflanzenschutzmittel anzugeben sind.

— Sie tragen dafur Sorge, dass die Qualitdt der durchgefithrten Arbeiten der Art, dem Bereich und dem
Umfang dieser Arbeiten sowie dem angestrebten Ziel angemessen ist.

— Sie bewahren die Aufzeichnungen aller urspriinglichen Beobachtungen, Berechnungen und der gewonnenen
Daten, die Kalibrierungsdaten und den Schlussbericht iiber den Versuch solange auf, wie das betreffende
Mittel in der Union zugelassen ist.

Die amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen und -organisationen und gegebenenfalls die amtlichen Einrich-
tungen und Organisationen miissen

— der zustindigen nationalen Behorde mit entsprechenden Unterlagen im Einzelnen nachweisen, dass sie den
Anforderungen gemif Nummer 2.2 geniigen;

— jederzeit Inspektionen zulassen, die jeder Mitgliedstaat regelmafSig auf seinem Gebiet durchfithrt, um die
Einhaltung der Anforderungen gemaff Nummer 2.2 zu tberpriifen.

Abweichend von Nummer 2.1 kénnen die Mitgliedstaaten die Bestimmungen der Nummern 2.2 und 2.3 auch
auf Versuche und Analysen anwenden, die auf ihrem Gebiet zur Gewinnung von Daten iiber die Eigenschaften
und/oder die Unbedenklichkeit der Zubereitungen fiir Honigbienen und andere Nutzarthropoden durchgefiihrt
werden und spatestens am 31. Dezember 1999 tatsichlich beginnen.

Abweichend von Nummer 2.1 koénnen die Mitgliedstaaten die Bestimmungen der Nummern 2.2 und 2.3 auch
auf in ihrem Gebiet gemdfl Abschnitt 8 ,Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebens- und
Futtermitteln“ durchgefiihrte, iiberwachte Riickstandsuntersuchungen anwenden, in denen Pflanzenschutzmittel
verwendet werden, die Wirkstoffe enthalten, welche bereits am 26. Juli 1993 in Verkehr waren, wobei diese
Untersuchungen jedoch spitestens am 31. Dezember 1997 tatsichlich beginnen miissen.

Abweichend von Nummer 2.1 diirfen, im Falle von Wirkstoffen aus Mikroorganismen oder Viren, Versuche
und Analysen zur Gewinnung von Daten tiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der Wirkstoffe
unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit von amtlichen oder amtlich anerkannten
Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefithrt worden sein, die zumindest den Anforderungen
gemdfl den Nummern 2.2 und 2.3 der Einleitung dieses Anhangs geniigen.

Die verlangten Informationen miissen die beabsichtigte Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutz-
mittels nach der Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 (!) oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates () enthalten.

In einzelnen Fillen kann es erforderlich sein, bestimmte Informationen zu verlangen, die in Teil A des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 der Kommission (%) fiir Beistoffe vorgesehen sind. Bevor dies geschieht und
bevor etwaige neue Versuche durchgefithrt werden miissen, werden alle der zustidndigen Behorde zur Verfiigung
gestellten Informationen iiber den Beistoff beriicksichtigt, insbesondere wenn

— die Verwendung des Beistoffes in Lebensmitteln, Futtermitteln, Arzneimitteln oder Korperpflegemitteln nach
dem EU-Recht zugelassen ist oder wenn

— fur den Beistoff ein Sicherheitsdatenblatt gemaf Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates () tibermittelt wird.

Bl. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
Bl. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
iche Seite 1 dieses Amtsblatts.
4 ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

TEIL A
CHEMISCHE ZUBEREITUNGEN
Identitit des Pflanzenschutzmittels

Diese Information sowie die Angaben iiber den (die) Wirkstoff(e) miissen ausreichen, um die Zubereitungen
genau identifizieren und aufgrund ihrer Spezifikation und Art abgrenzen zu konnen. Diese Informationen und
Daten sind fiir alle Pflanzenschutzmittel anzugeben, sofern nichts anderes bestimmt ist.

Antragsteller (Name, Anschrift usw.)

Name und Anschrift des Antragstellers sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen
Kontaktperson sind anzugeben.

Verfiigt der Antragsteller auflerdem {iiber ein Biiro, eine Agentur oder eine Vertretung in dem Mitgliedstaat, in
dem der Antrag gestellt wird, so sind Name und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder Vertreters sowie
Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson anzugeben.

Hersteller der Zubereitung und der (des) Wirkstoffe(s) (Namen, Anschriften usw. einschlieflich Standort der Betriebe)

Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes Wirkstoffs der Zubereitung sowie Name und
Anschrift jedes Herstellungsbetriebs, in dem die Zubereitung und die Wirkstoffe hergestellt werden, sind
anzugeben.

Fir jede Zubereitung und die darin enthaltenen Wirkstoffe ist eine Anlaufstelle (vorzugsweise eine zentrale
Stelle mit Namen, Telefon und Telefax) zu nennen.

Wenn der Wirkstoff von einem Hersteller stammt, von dem bisher noch keine Angaben gemdff dem Anhang
der Verordnung (EU) Nr. 544/20111 vorgelegt wurden, sind der Reinheitsgrad des technischen Wirkstoffs und
ausfithrliche Angaben zu den Verunreinigungen entsprechend den Anforderungen des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 5442011 vorzulegen.

Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls Entwicklungscodenummer der Zuberei-
tung im Herstellungsbetrieb

Alle fritheren und aktuellen Handelsbezeichnungen, die vorgeschlagenen Handelsbezeichnungen und die Ent-
wicklungscodenummern der Zubereitung sowie samtliche aktuellen Bezeichnungen und Nummern sind anzu-
geben. Wenn sich die Handelsbezeichnungen und Codenummern auf dhnliche, jedoch nicht gleiche (moglicher-
weise verworfene) Zubereitungen bezichen, sind die Unterschiede genau zu beschreiben. (Die vorgeschlagene
Handelsbezeichnung darf nicht zur Verwechslungen mit den Bezeichnungen bereits zugelassener Pflanzen-
schutzmittel fithren.)

Ausfiihrliche quantitative und qualitative Angaben iiber die Zusammensetzung der Zubereitung (Wirkstoff(e) und Beistoffe)

Bei Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— Gehalt an technischem(n) Wirkstoff(en) und reinem(n) Wirkstoff(en),

— Gehalt an Beistoffen.

Die Konzentrationen sind wie in der Richtlinie 1999/45/EG vorgesehen anzugeben.

Bei Wirkstoffen sind die 1SO-,common names“ oder die vorgeschlagenen ISO-,common names“ sowie die
CIPAC (1)-Nummern sowie, sofern vorhanden, die EG-(Einecs oder ELINCS) Nummern zu nennen. Soweit
zutreffend muss angegeben werden, welche Salze, Ester, Anionen oder Kationen vorhanden sind.

Bei Beistoffen sind, sofern maglich, die internationalen chemischen Bezeichnungen wie in Anhang VI der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegeben oder, sofern in der genannten Verordnung nicht enthalten, die
Bezeichnungen gemifs IUPAC- und CA-Nomenklatur mitzuteilen. Thre Struktur oder Strukturformel ist anzu-
geben. Fiir jeden Bestandteil der Beistoffe sind soweit vorhanden die entsprechenden EG-Nummern (Einecs oder
ELINCS) und auch die CAS-Nummern anzugeben. Wird ein Beistoff durch diese Angaben nicht vollstindig
beschrieben, so ist eine geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist der Handelsname des Beistoffes, soweit
vorhanden, anzugeben.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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1.4.4.

1.5.

1.6.

Haftmittel,
Schaumverminderer,
Frostschutzmittel,
Bindemittel,

Puffer,

Trégerstoff,
Deodorant,
Dispergiermittel,
Farbstoff,
Brechmittel (Emetikum),
Emulgator,
Diingemittel,
Konservierungsmittel,
Geruchsstoff,
Parfiim,

Treibstoff,

Repellent,

Safener,

Losemittel,
Stabilisator,
Synergist,
Verdickungsmittel,

Netzmittel,

Sonstiges (genau angeben).

— Akarizid,

— Bakterizid,

Die Funktion der Beistoffe in der Formulierung ist zu nennen:

Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung (emulgierbares Konzentrat, wasserdispergierbares Pulver, Losung usw.)

Art und Code der Zubereitung sind gemifS dem ,Catalogue of Pesticide Formulation Types and International
Coding System (GIFAP (!) Technical Monograph No. 2, 1989) anzugeben.

Wenn eine bestimmte Zubereitung in dieser Veroffentlichung nicht genau beschrieben ist, muss eine erschop-
fende Beschreibung des physikalischen Zustands der Zubereitung gegeben und ein Vorschlag eingereicht wer-
den, wie die Art der Zubereitung am besten zu beschreiben und zu definieren ist.

Wirkungsbereich (Herbizid, Insektizid usw.)

Es muss einer der folgenden Wirkungsbereiche angegeben werden:

(') International Group of National Pesticide Manufacturers’ Associations.



L 155/72

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— Fungizid,

— Herbizid,

— Insektizid,

— Molluskizid,

— Nematizid,

— Wachstumsregler,

— Repellent,

— Rodentizid,

— Biochemikalien (z. B. Pheromone),
— Talpizid,

— Virizid,

— sonstige (genau angeben).

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Es ist anzugeben, in wieweit das Pflanzenschutzmittel, fir das eine Zulassung beantragt wird, mit den ent-
sprechenden FAO-Spezifikationen iibereinstimmt, die von der Sachverstindigengruppe fiir Pflanzenschutzmittel-
Spezifikationen der FAO-Sachverstindigengruppe fiir Pflanzenschutzmittel-Spezifikationen, Zulassungsanforde-
rungen und Antragsnormen angenommen wurden. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind genau zu
beschreiben und zu begriinden.

Aussehen (Farbe und Geruch)

Gegebenenfalls sind Farbe und Geruch sowie der physikalische Zustand der Zubereitung zu beschreiben.

Explosionsfihigkeit und brandfordernde Eigenschaften

Die Explosionsfihigkeit der Zubereitungen ist nach der Methode A 14 gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 zu beschreiben. Geht aus den verfiigbaren thermodynamischen Daten zweifelsfrei hervor, dass
die Zubereitung keine exothermen Reaktionen zeigt, so reicht diese Information als Begriindung aus, um die
Explosionsfihigkeit der Zubereitung nicht zu bestimmen.

Die brandférdernden Eigenschaften von festen Zubereitungen miissen nach der Methode A 17 gemif der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Bei anderen Zubereitungen ist das verwen-
dete Verfahren zu begriinden. Die brandférdernden Eigenschaften miissen nicht bestimmt werden, wenn auf-
grund der thermodynamischen Daten zweifelsfrei ersichtlich ist, dass die Zubereitung keine exotherme Reaktion
mit brennbaren Materialien eingehen kann.

Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbstentziindlichkeit

Der Flammpunkt von Fliissigkeiten, die brennbare Losemittel enthalten, muss nach der Methode A 9 gemif8 der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Die Entziindbarkeit von festen Zubereitun-
gen und Gasen muss nach den zutreffenden Methoden A 10, A 11 oder A 12 gemif$ der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Die Selbstentziindlichkeit von Zubereitungen muss nach den
zutreffenden Methoden A 15 oder A 16 gemdf der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 und/oder, wenn erforder-
lich, nach dem UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Empfehlungen iiber den Transport gefahrlicher Giiter, Ka-
pitel 14 Nr. 14.3.4) bestimmt und angegeben werden.

Aziditit/Alkalitat, erforderlichenfalls pH-Wert

Bei sauren (pH < 4) oder alkalischen (pH > 10) Zubereitungen ist die Aziditit oder Alkalitit und der pH-Wert
nach den CIPAC-Methoden MT 31 bzw. MT 75 zu bestimmen und anzugeben.
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2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.8.

Falls zutreffend (bei Anwendung als wissrige Losung) muss der pH-Wert einer einprozentigen wissrigen
Losung, Emulsion oder Dispersion der Zubereitung nach der CIPAC-Methode MT 75 bestimmt und angegeben
werden.

Viskositit und Oberflachenspannung

Bei fliissigen Zubereitungen, die als ULV-Mittel (Ultra Low Volume) verwendet werden, ist die kinematische
Viskositdt nach der OECD-Priifrichtlinie 114 zu bestimmen und anzugeben.

Bei nicht Newtonschen Fliissigkeiten muss die Viskositit bestimmt und zusammen mit den Testbedingungen
angegeben werden.

Bei fliissigen Zubereitungen ist die Oberflichenspannung nach der Methode A 5 gemif der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 zu bestimmen und anzugeben.

Relative Dichte und Schiittdichte

Die relative Dichte fliissiger Zubereitungen muss nach der Methode A 3 gemif der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden.

Die Schiitt(Stampf)dichte von Pulvern oder Granulaten muss nach den zutreffenden CIPAC-Methoden MT 33,
MT 159 bzw. MT 169 bestimmt und angegeben werden.

Lagerung — Stabilitat und Haltbarkeit: Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels

Die Stabilitdt der Zubereitung nach einer Lagerung von 14 Tagen bei 54 °C muss nach der CIPAC-Methode MT
46 bestimmt und angegeben werden.

Unter Umstdnden sind andere Zeitrdume oder Temperaturen erforderlich (z. B. 8 Wochen bei 40 °C oder 12
Wochen bei 35 °C oder 18 Wochen bei 30 °C), wenn die Zubereitung temperaturempfindlich ist.

Ist der Wirkstoffgehalt nach dem Hitzetest um mehr als 5 % des urspriinglichen Gehalts gesunken, so miissen
der Mindestgehalt angegeben und Informationen iiber die Abbauprodukte geliefert werden.

Auflerdem sind bei fliissigen Zubereitungen die Auswirkungen von niedrigen Temperaturen auf die Stabilitdt
nach den zutreffenden CIPAC-Methoden MT 39, MT 48, MT 51 bzw. MT 54 zu bestimmen und anzugeben.

Die Haltbarkeit der Zubereitung bei Raumtemperatur muss angegeben werden. Betrdgt die Haltbarkeit weniger
als zwei Jahre, so ist sie in Monaten zusammen mit der Lagertemperatur anzugeben. Niitzliche Hinweise sind in
der GIFAP-Monographie Nr. 17 enthalten.

Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt werden, um entscheiden zu kénnen, ob sie
annehmbar ist.

Benetzbarkeit

Die Benetzbarkeit von festen Zubereitungen, die vor Gebrauch verdiinnt werden (z. B. wasserdispergierbare
Pulver, wasserlosliche Pulver, wasserlosliche Granulate und wasserdispergierbare Granulate), muss nach der
CIPAC-Methode MT 53.3 bestimmt und angegeben werden.

Schaumbestindigkeit

Die Schaumbestindigkeit von mit Wasser auszubringenden Zubereitungen muss nach der CIPAC-Methode MT
47 bestimmt und angegeben werden.

Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitat

— Die Suspendierbarkeit von in Wasser dispergierbaren Mitteln (z. B. wasserdispergierbare Pulver, wasserdis-
pergierbare Granulate, Suspensionskonzentrate) muss nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 15, MT
161 oder MT 168 bestimmt und angegeben werden.

— Die Spontaneitit der Dispergierbarkeit von wasserdispergierbaren Mitteln (z. B. Suspensionskonzentraten
und wasserdispergierbaren Granulaten) muss nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160 oder 174
bestimmt und angegeben werden.
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Verdinnungsstabilitdt

Die Verdiinnungsstabilitit wasserloslicher Mittel muss nach der CIPAC-Methode MT 41 bestimmt und ange-
geben werden.

Trockensiebtest und Nasssiebtest

Um sicherzustellen, dass Staubemittel eine fir die Anwendung geeignete Korngroenverteilung haben, muss ein
Trockensiebtest nach der CIPAC-Methode MT 59.1 durchgefithrt und iiber die Ergebnisse berichtet werden.

Fiir wasserdispergierbare Mittel muss ein Nasssiebtest nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 59.3 oder MT
167 durchgefiihrt und tiber die Ergebnisse berichtet werden.

Korngrofenverteilung (Stdubemittel, wasserdispergierbare Pulver, Granu-
late), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit (Granulate)

Bei Stdubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern muss die Korngroenverteilung nach der OECD-Priifricht-
linie 110 bestimmt und angegeben werden.

Die Korngrofenverteilung der Streugranulate ist nach der CIPAC-Methode MT 58.3, die der wasserdispergier-
baren Granulate nach der CIPAC-Methode MT 170 zu bestimmen und zu berichten.

Der Staubanteil von Granulaten muss nach der CIPAC-Methode MT 171 bestimmt und angegeben werden. Falls
fir den Anwenderschutz von Bedeutung, ist die Korngroenverteilung des Staubanteils gemaf OECD-Priifricht-
linie 110 zu bestimmen und anzugeben.

Die Bruchfestigkeit und der Abtrieb von Granulaten sind zu bestimmen und anzugeben, sobald international
anerkannte Methoden verfiigbar sind. Bereits vorhandene Ergebnisse sind zusammen mit der Bestimmungs-
methode anzugeben.

Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitat

Die Emulgierbarkeit, Emulsionsstabilitdt und Reemulgierbarkeit von emulgierbaren Zubereitungen muss nach
der zutreffenden CIPAC-Methode MT 36 bzw. MT 173 bestimmt und angegeben werden.

Die Stabilitit von verdiinnten Emulsionen und Zubereitungen in Emulsionsform muss nach der CIPAC-Methode
MT 20 oder MT 173 bestimmt und angegeben werden.

Flieffahigkeit, Ausgie8barkeit (Sptilbarkeit) und Verstdubbarkeit
Die FlieSfahigkeit von Granulaten muss nach der CIPAC-Methode MT 172 bestimmt und angegeben werden.

Die AusgiefSbarkeit (einschlieflich des Riickstands nach Ausspiilung) von Suspensionen (z. B. Suspensionskon-
zentraten und Suspo-Emulsionen) muss nach der CIPAC-Methode MT 148 bestimmt und angegeben werden.

Die Verstdubbarkeit von Stiubemitteln muss im Anschluss an den beschleunigten Lagertest wie unter Punkt
2.7.1 gemidf der CIPAC-Methode MT 34 oder einer anderen brauchbaren Methode bestimmt und angegeben
werden.

Physikalische und chemische Vertraglichkeit mit anderen Mitteln einschlieflich Pflanzenschutzmitteln, mit denen seine
Anwendung zugelassen werden soll

Die physikalische Vertriglichkeit von Tankmischungen ist anhand von firmeneigenen Methoden festzustellen.
Alternativ dazu wird auch ein praktischer Versuch anerkannt.

Die chemische Vertraglichkeit von Tankmischungen muss bestimmt und berichtet werden, es sei denn, dass die
Eigenschaften der einzelnen Zubereitungen eine mogliche Reaktion zweifelsfrei ausschliefen. In diesem Fall
reicht diese Information als Begriindung dafiir aus, dass die chemische Vertraglichkeit nicht durch praktische
Versuche getestet wird.
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Haftfahigkeit und Verteilung an Saatgut

Bei Zubereitungen fiir die Saatgutbehandlung miissen Verteilung und Haftfahigkeit mit Hilfe eines geeigneten
Verfahrens bestimmt und angegeben werden; hinsichtlich der Verteilung gemifs CIPAC-Methode MT 175.

Zusammenfassung und Bewertung der in 2.1 bis 2.10 vorgelegten Angaben
Angaben iiber die Anwendung

Anwendungsbereich, z. B. Freiland, geschiitzter Anbau (z. B. unter Glas/Folien), Lagerung von pflanzlichen Produkten,
Haus- und Kleingdrten

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden Anwendungsbereiche die den Wirkstoff enthaltende Zubereitung
verwendet wird oder werden soll:

— Freilandanwendungen, z. B. im Ackerbau, Gartenbau, Forst- und Weinbau,
— geschiitzter Anbau (z. B. unter Glas/Folien),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekimpfung auf nichtkultivierten Fliachen,

— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— Sonstiges (genau angeben).

Wirkung auf Schadorganismen, z. B. Kontaktgift, Inhalationsgift, Magengift, fungitoxische oder fungistatische Wirkung
usw., systemische oder nicht systemische Wirkung

Es sind Angaben iiber die Art der Wirkung auf Schadorganismen zu machen:
— Kontaktgift,

— Magengift,

— Inhalationsgift,

— fungitoxische Wirkung,

— fungistatische Wirkung,

— Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant),

— Entwicklungshemmer,

— Sonstiges (genau angeben).

Es muss angegeben werden, ob das Produkt bei Pflanzen systemisch wirkt.

Einzelheiten iiber die beabsichtigte Verwendung, z. B. Gruppierungen der zu bekimpfenden Schadorganismen und/oder der
zu schiitzenden Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

Die Einzelheiten der beabsichtigten Verwendung sind anzugeben.

Falls zutreffend sind die Wirkungen wie Keimhemmung, Reifeverzdgerung, Verringerung der Stingellinge,
verbesserte Diingung usw. zu nennen.

Aufwandmenge

Fiir jedes Anwendungsverfahren und jede Verwendungsart muss die Aufwandmenge pro behandelte Einheit
(ha, m?, m? in Gramm oder Kilogramm fiir die Zubereitung und den Wirkstoff angegeben werden.
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Die Aufwandmenge wird normalerweise in Gramm oder Kilogramm/Hektar oder in Kilogramm/m? und, wo
angemessen, in Gramm oder Kilogramm/Tonne angegeben; im geschiitzten Anbau (z. B. unter Glas/Folien) und
bei Verwendung in Haus- und Kleingirten sind die Aufwandmengen in Gramm oder Kilogramm/100m? oder in
Gramm bzw. Kilogramm/m? anzugeben.

Konzentration des Wirkstoffs in den verwendeten Materialien (z. B. Spritzfliissigkeit, Kider oder behandeltes Saatgut)

Der Wirkstoffgehalt ist in geeigneter Weise anzugeben (g/l, g/kg, mg/kg oder gt).

Anwendungsverfahren

Das vorgesechene Anwendungsverfahren muss ausfiihrlich beschrieben und ggfs. die Art der Ausbringungsgerite
sowie Art und Menge des je Flichen- oder Volumeneinheit zu verwendenden Verdiinnungsmittels angegeben
werden.

Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Die maximale Zahl der Anwendungen und die Anwendungszeitpunkte sind anzugeben. Falls zutreffend muss
das Entwicklungsstadium der zu schiitzenden Kulturen oder Pflanzen und das Entwicklungsstadium der Schad-
organismen genannt werden. Wenn maoglich ist der Zeitabstand zwischen den Anwendungen in Tagen anzu-
geben.

Es muss angegeben werden, wie lange der bei jeder Anwendung und durch die maximale Anzahl der Anwen-
dungen erzielte Schutz anhilt.

Erforderliche Nachbaufristen und andere Vorsichtsmafthahmen zur Vermeidung phytotoxischer Auswirkungen auf die
Folgekulturen

Falls zutreffend sind die zwischen letzter Anwendung und dem Aussden oder Pflanzen der Folgekulturen
mindestens einzuhaltenden Nachbaufristen anzugeben, um phytotoxische Auswirkungen auf die Folgekulturen
zu vermeiden. Diese Fristen miissen sich aus den gemafl Punkt 6.6 genannten Angaben ergeben.

Auf etwaige Einschrinkungen bei der Auswahl der Folgekulturen muss gegebenenfalls hingewiesen werden.

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Die fiir die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf die Etiketten oder Beipackzettel gedruckt
wird, ist vorzulegen.

Weitere Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
Verpackung (Art, Material, Grofe usw.), Vertraglichkeit der Zubereitung mit den vorgeschlagenen Verpackungsmaterialien

Die verwendete Verpackung muss ausfiithrlich beschrieben und die eingesetzten Materialien, die Herstellungsart
(z. B. extrudiert, geschweiflt usw.), die Gréfe und das Fassungsvermogen, die GroRe der Offnung, die Art des
Verschlusses und der Abdichtung angegeben werden. Die Verpackung ist nach den Kriterien und Anweisungen
der FAO-Leitlinien tiber die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln (,Guidelines for the Packaging of Pesticides)
auszulegen.

Die Eignung der Verpackung einschlieflich ihrer Verschliisse, d. h. Stabilitt, Dichtigkeit, normale Transport-
und Handhabungssicherheit muss nach den ADR-Methoden 3552, 3553, 3554, 3555, 3556, 3558, 3560 oder
entsprechenden ADR-Methoden fiir Grofbehilter, sowie bei Mitteln, fiir die kindersichere Verschliisse erforder-
lich sind, nach der ISO-Norm 8317 bestimmt und angegeben werden.

Die Widerstandsfahigkeit der Verpackung gegeniiber ihrem Inhalt muss nach der GIFAP-Monographie Nr. 17
beschrieben werden.

Verfahren zur Reinigung von Pflanzenschutzgerdten

Reinigungsverfahren sowohl fir Pflanzenschutzgerite wie auch fiir verwendete Schutzkleidung miissen genau
beschrieben werden. Die Effektivitit der Reinigungsverfahren muss genau untersucht und angegeben werden.

Freigabefristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Vorsichtsmafnahmen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

Die Informationen miissen sich aus den Angaben iiber den Wirkstoff und den Angaben gemaf§ Punkt 7 und 8
ergeben und durch sie bestitigt werden.

Falls zutreffend sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfristen oder Nachbaufristen anzugeben, die
eingehalten werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen oder auf
behandelten Flichen oder in Rdumen maoglichst wenig Riickstinde verbleiben, die Mensch und Tier gefidhrden
konnen, z. B.:

— Wartezeiten (in Tagen) fiir jede relevante Kultur;

— Sicherheitsfrist (in Tagen) fiir Nutztiere bei Weideflachen;
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— Wiederbetretungsfristen (in Stunden oder Tagen) fiir Menschen in Hinblick auf behandelte Flichen, Gebaude
oder Riume;

— Wartezeiten (in Tagen) fur Futtermittel;
— Wartefristen (in Tagen) zwischen Behandlung und Umgang mit behandelten Materialien; oder
— Nachbaufristen (in Tagen) zwischen letzter Behandlung und Aussaat oder Pflanzung von Nachbaukulturen.

Wo es aufgrund der Versuchsergebnisse notwendig erscheint, ist anzugeben, unter welchen speziellen landwirt-
schaftlichen Pflanzenschutz- oder Umweltbedingungen das Mittel angewendet oder nicht angewendet werden
soll.

Empfohlene Mafinahmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, der Lagerung, beim Transport oder im Brandfall

Es muss ausfithrlich angegeben werden, welche Methoden und Vorsichtsmaffnahmen im Hinblick auf die
Handhabung fiir die Lagerung von Pflanzenschutzmitteln in Lagerhdusern und beim Anwender, fir ihren
Transport und im Brandfall empfohlen werden. Sofern vorhanden sind Angaben iiber Verbrennungsprodukte
vorzulegen. Es ist auf die zu erwartenden Gefahren hinzuweisen und anzugeben, welche Methoden und Ver-
fahren anzuwenden sind, um diese Gefahren moglichst gering zu halten. Es sind Verfahren zu nennen, mit
denen die Entstehung von Abfillen oder Resten auszuschliefen oder zu minimieren sind.

Soweit zutreffend muss diese Beurteilung nach der ISO-Norm TR 9122 vorgenommen werden.

Wo erforderlich sind Art und Beschaffenheit der vorgeschlagenen Schutzkleidung und -ausriistungen zu be-
schreiben. Die Angaben miissen es erlauben, ihre Brauchbarkeit und Effektivitit unter praxisgerechten Anwen-
dungsbedingungen (z. B. Freiland oder Gewichshaus) abzuschitzen.

Sofortmafnahmen bei Unfallen

Fiir den Fall, dass beim Transport, der Lagerung oder der Handhabung Notfille eintreten, sind Verfahren zu
nennen, die insbesondere Folgendes umfassen:

— Abfallentsorgung,

— Dekontaminierung von Boden, Fahrzeugen und Gebauden,

— Entsorgung von beschidigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln und sonstigen Materialien,
— Schutz der Feuerwehr- und/oder Katastrophenschutzleute sowie der Umstehenden,

— Erste-Hilfe-Mafnahmen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung

Die Verfahren zur Vernichtung und Dekontaminierung miissen fiir kleine Mengen (beim Anwender) und grofie
Mengen (im Lager) ausgelegt werden und den bestehenden Bestimmungen iiber die Entsorgung von Abfall und
giftigem Abfall entsprechen. Die Entsorgungsmafinahmen diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt haben und miissen moglichst kostengiinstig und leicht durchfithrbar sein.

Moglichkeit der Neutralisierung

Soweit durchfithrbar miissen die Neutralisierungsverfahren (z. B. Reaktion mit Alkali zu weniger toxischen
Verbindungen) bei unabsichtlichem Verschiitten beschrieben werden. Die bei der Neutralisierung entstehenden
Produkte sind aufgrund praktischer Versuche oder theoretischer Uberlegungen zu ermitteln und zu beschreiben.

Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer geeigneten Verbrennungsanlage ist in vielen Fillen das beste oder einzige
Verfahren fiir eine sichere Beseitigung des Wirkstoffs und der den Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittel,
kontaminierter Materialien oder kontaminierter Verpackungen.

Wenn der (die) Wirkstoff(e) in der Zubereitung mehr als 60 % Halogene enthilt (enthalten), miissen das
pyrolytische Verhalten des Wirkstoffs unter kontrollierten Bedingungen (sofern relevant, einschlieflich Sauer-
stoffzufuhr und definierter Verweildauer) bei 800 °C und der Gehalt an polyhalogenierten Dibenzo-p-dioxinen
und Dibenzo-furanen in den Verbrennungsprodukten angegeben werden. Der Antragsteller muss genaue An-
weisungen fiir eine sichere Entsorgung geben.
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Sonstiges

Wenn andere Verfahren zur Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und kontaminierten Mate-
rialien vorgeschlagen werden, sind sie ausfiihrlich zu beschreiben. Fiir diese Verfahren sind Angaben vorzulegen,
damit ihre Effektivitit und Sicherheit gepriift werden kann.

Analyseverfahren

Einleitung

Dieser Abschnitt betrifft lediglich die Analysemethoden, die bei Kontrollen nach der Zulassung und zu Uber-
wachungszwecken erforderlich sind.

Beziiglich der Analysemethoden, die zur Gewinnung der Daten gemif dieser Verordnung oder fiir andere
Zwecke eingesetzt werden, muss der Antragsteller die verwendete Methode begriinden; gegebenenfalls werden
fir solche Methoden gesonderte Leitlinien auf der Grundlage der gleichen Anforderungen ausgearbeitet, die fiir
Methoden zur Kontrolle nach der Zulassung und fiir Uberwachungszwecke gelten.

Es miissen Beschreibungen der Methoden einschlieflich der Einzelheiten iiber verwendete Gerite und Reagen-
zien sowie {iber die Bedingungen vorgelegt werden.

Soweit praktisch maglich, sollten diese Methoden einfach sein, moglichst wenig Kosten verursachen und mit
allgemein verfiigbaren Gerdten durchzufithren sein.

Fir die Zwecke dieses Abschnitts gilt Folgendes:

Verunreinigungen, relevante Gemif Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
Metaboliten, Metaboliten

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen von toxikologischer und/oder 6kotoxikologischer oder
okologischer Bedeutung

Auf Anforderung miissen folgende Proben zur Verfugung gestellt werden:
i) Proben der Zubereitung,

ii) Analysenstandards des reinen Wirkstoffs,

iii) Proben des technischen Wirkstoffs,

iv) Analysenstandards der relevanten Metaboliten und aller in der Riickstandsdefinition eingeschlossenen Ver-
bindungen,

v) falls verfiigbar, Proben von Referenzsubstanzen der relevanten Verunreinigungen.
Es gelten die Definitionen in Teil A Nummern 4.1 und 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Methoden zur Analyse der Zubereitung

Fiir die Bestimmung des Wirkstoffs in der Zubereitung muss eine vollstindig beschriebene Methode vorgelegt
werden. Enthdlt die Zubereitung mehr als einen Wirkstoff, so ist eine Methode vorzulegen, mit der die
Bestimmung jedes einzelnen Wirkstoffs in Anwesenheit der anderen Wirkstoffe moglich ist. Wird keine kom-
binierte Methode vorgelegt, so sind die technischen Griinde hierfiir anzugeben. Die Anwendbarkeit vorhandener
CIPAC-Methoden ist anzugeben.

Weiterhin sind Methoden zur Bestimmung der relevanten Verunreinigungen in der Zubereitung anzugeben, falls
die Zubereitung so zusammengesetzt ist, dass solche Verunreinigungen — aufgrund theoretischer Uberlegungen
— durch den Herstellungsprozess oder durch Abbauprozesse wihrend der Lagerung entstehen konnen.

Erforderlichenfalls sind Methoden zur Bestimmung von Beistoffen oder Bestandteilen von Beistoffen in der
Zubereitung vorzulegen.
Spezifizitdt, Linearitdt, Genauigkeit und Wiederholbarkeit

Die Spezifizitit der vorgelegten Methoden ist nachzuweisen und anzugeben. Dariiber hinaus ist das AusmafS
von Interferenzen durch andere in der Zubereitung enthaltene Substanzen zu bestimmen.
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Zwar konnen die durch andere Bestandteile verursachten Interferenzen bei der Bewertung der Genauigkeit der
vorgeschlagenen Methode als systematische Fehler bezeichnet werden, jegliche Interferenz, die mehr als + 3 %
der bestimmten Gesamtmenge ausmacht, muss jedoch erklirt werden.

Die Linearitit der vorgeschlagenen Methoden muss iiber einen angemessenen Bereich bestimmt und angegeben
werden. Der Kalibrierbereich muss den hochsten und den geringsten Nenngehalt des zu bestimmenden Stoffs in
der jeweiligen Analysenlosung der Zubereitung um mindestens 20 % iiberschreiten. Zur Kalibrierung ist eine
Doppelbestimmung bei drei oder mehr Konzentrationen durchzufiihren. Als Alternative dazu sind jedoch auch
funf Einzelbestimmungen zuldssig. Die vorgelegten Berichte miissen die Gleichung fiir die Eichkurve, den
Korrelationskoeffizienten sowie reprasentative und ordnungsgemifl gekennzeichnete Beschreibungen der Ana-
lysenunterlagen, z. B. Chromatogramme, einschliefen.

Die Genauigkeit ist normalerweise nur bei Methoden zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs und der relevanten
Verunreinigungen in der Zubereitung erforderlich.

Bei der Wiederholbarkeit sind grundsitzlich mindestens 5 Bestimmungen durchzufiihren. Die relative Standard-
abweichung (% RSD) muss angegeben werden. AusreifSer, die mit einer geeigneten Methode ermittelt wurden
(z. B. Dixons- oder Grubbs-Test), konnen verworfen werden. Ist dies geschehen, so muss es angegeben werden.
Es muss versucht werden, den Grund fiir das Auftreten von Ausreiflern zu erkliren.

Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstinden

Es miissen Analysemethoden zur Bestimmung der Riickstinde vorgelegt werden, sofern nicht gerechtfertigt
werden kann, dass die gemédfl Teil A Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 bereits
vorgelegten Methoden anwendbar sind.

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in Teil A Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
544/2011.

Wirksamkeitsdaten
Allgemeines

Die vorgelegten Daten miissen fiir eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ausreichen. Insbesondere muss es
moglich sein, Art und Umfang des praktischen Nutzens der Zubereitung — gegebenenfalls im Vergleich zu
geeigneten Referenzzubereitungen und Schadlichkeitsschwellen — sowie die Bedingungen fiir seine Anwendung
zu bestimmen.

Die Anzahl der durchzufithrenden und zu berichtenden Versuche hingt hauptsichlich davon ab, wie weit die
Eigenschaften der im Mittel enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, sowie von der Spannbreite der tatsichlich
vorgefundenen Bedingungen, einschlieSlich Variabilitit der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unter-
schiede, landwirtschaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart und -weise, Art des Schad-
organismus und Art des Pflanzenschutzmittels.

Die gewonnenen und vorgelegten Daten miissen hinreichend bestitigen, dass die ermittelten Bedingungen fiir
die Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz des Mittels empfohlen
werden soll, Giiltigkeit haben. Macht ein Antragsteller geltend, dass sich Versuche in einem oder mehreren der
vorgeschenen Anwendungsregionen eriibrigen, weil die dortigen Bedingungen mit denen in anderen Regionen,
in denen Versuche durchgefithrt wurden, vergleichbar sind, so muss er die Vergleichbarkeit mit entsprechenden
Unterlagen belegen.

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muss sich aufgrund der gewonnenen und vorgelegten
Daten die Wirkung des Pflanzenschutzmittels in jeder landwirtschaftlich und klimatisch unterschiedlichen
Region fiir jede einzelne Kombination von Kulturen (bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen.
Im Regelfall sind Versuchsdaten zur Wirksamkeit bzw. zur Phytotoxizitit fiir mindestens zwei Vegetations-
perioden vorzulegen.

Bestitigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten Vegetationsperiode hinreichend die
Giiltigkeit der aus anderen Kulturen, Erzeugnissen, Situationen oder Versuchen mit eng verwandten Zuberei-
tungen extrapolierten Ergebnisse, so ist eine fir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung dafiir vor-
zulegen, dass auf weitere Versuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet werden kann. Wenn jedoch
wegen der Klima- oder Pflanzenschutzbedingungen oder aus anderen Griinden die in einer bestimmten Vege-
tationsperiode gewonnenen Daten von begrenztem Aussagewert fiir die Wirkungsanalyse sind, so miissen
Versuche in einer oder mehreren weiteren Vegetationsperioden durchgefithrt und berichtet werden.
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6.1.

6.2.

Abgrenzungsversuche

Auf Verlangen der zustindigen Behorde sind zusammenfassende Berichte iiber Abgrenzungsversuche einschlief3-
lich Gewichshaus- und Freilandversuchen zur Bestimmung der biologischen Aktivitit und des erforderlichen
Mittelaufwands des Pflanzenschutzmittels und seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behorde ergidnzende Infor-
mationen fur die Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern. Werden diese Informationen nicht vorgelegt, so
ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Wirksamkeitsversuche
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um Umfang, Dauer und Zuverlissigkeit der Bekdimpfung, des
Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen des Pflanzenschutzmittels beurteilen zu konnen, gegebenenfalls
im Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen.

Versuchsbedingungen

Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testzubereitung, Referenzzubereitung und Kontrolle mit
unbehandelten Kulturen.

Die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels muss im Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen — soweit
vorhanden — untersucht werden. Als geeignete Referenzzubereitungen gelten zugelassene Pflanzenschutzmittel,
die eine ausreichende Wirksamkeit bei der praktischen Anwendung unter den Bedingungen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlielich der klimatischen Verhiltnisse in der vorgesehenen
Anwendungsregion — bewiesen haben und hinsichtlich Art der Formulierung, Wirkung und Schadorganismen,
Wirkungsbereich und Art und Weise der Anwendung dem getesteten Pflanzenschutzmittel nahekommen.

Die Pflanzenschutzmittel miissen unter Verhiltnissen getestet werden, unter denen der betreffende Schadorga-
nismus erwiesenermafSen in einem Ausmafl vorhanden ist, dass es zu nachteiligen Wirkungen (Ertrag, Qualitit,
Betriebserlos) auf ungeschiitzte Kulturen oder Anbauflichen oder auf unbehandelte Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse kommt, oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus eine Beurteilung des Pflanzen-
schutzmittels ermoglicht.

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekimpfung von Schadorganismen miissen den Grad der Wirkung auf
die betreffenden Arten von Schadorganismen bzw. auf reprisentative Arten der betreffenden Zielgruppen
nachweisen. Die Versuche miissen, soweit relevant, die verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebens-
zyklus der schddlichen Arten umfassen, sowie deren verschiedene Stimme oder Rassen, wenn unterschiedliche
Empfindlichkeitsgrade vermutet werden.

Versuche zur Gewinnung von Daten iiber Pflanzenschutzmittel, die Pflanzenwachstumsregulatoren sind, miissen
den Grad der Wirkung auf die zu behandelnden Arten nachweisen. Untersucht werden auch die unterschied-
lichen Reaktionen einer reprasentativen Probe der Gruppe des Sortenspektrums, fiir das der Einsatz des Mittels
vorgesehen ist.

Zur Kldrung der Dosisreaktion sind einige Versuche auch mit Aufwandsmengen unter dem empfohlenen Wert
durchzuftihren, damit beurteilt werden kann, ob die empfohlene Dosis das fur die gewiinschte Wirkung
erforderliche Minimum ist.

Die Wirkungsdauer der Behandlung ist in Bezug auf die Bekimpfung des Zielorganismus bzw. die Wirkung auf
die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse zu untersuchen. Wird eine mehrmalige Anwendung emp-
fohlen, so sind Versuche erforderlich, die die Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen
Anwendungen und die notigen Intervalle ermitteln.

Es ist nachzuweisen, dass die empfohlene Anwendungsdosis, -zeit und -technik die hinreichende Bekdmpfung,
den Schutz oder die beabsichtigte Wirkung unter den in der Praxis voraussichtlich auftretenden Umstinden
gewdhrleisten.

Sofern nicht eindeutig feststeht, dass Umweltfaktoren wie Temperatur oder Niederschlag die Wirksamkeit des
Pflanzenschutzmittels nicht nennenswert beeinflussen, ist eine entsprechende Untersuchung durchzufithren und
vorzulegen, insbesondere wenn derartige Einfliisse auf die Wirksamkeit verwandter Zubereitungen bekannt sind.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder
Hilfsstoffen empfohlen werden, so sind auch Informationen iiber die Wirkung der Mischung erforderlich.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Versuchsrichtlinien

Die Versuche miissen so konzipiert sein, dass es moglich ist, spezifische Aspekte zu untersuchen, die Folgen
zufilliger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse,
die sich dafiir eignen, einer statistischen Analyse zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte
miissen den Richtlinien 152 und 181 der Europdischen und Mediterranen Pflanzenschutzorganisation (EPPO)
entsprechen. Die Versuchsberichte miissen eine eingehende, kritische Bewertung der Daten enthalten.

Die Versuche sind gegebenenfalls nach den einschligigen EPPO-Richtlinien oder nach Richtlinien durchzufiih-
ren, die mindestens den Anforderungen der entsprechenden EPPO-Richtlinien geniigen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen; gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse moglich ist.

Angaben iiber eine tatsichliche oder mogliche Resistenzentwicklung

Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwendungen vorzulegen, die dariiber Aufschluss
geben, inwieweit Populationen von Schadorganismen eine Resistenz oder Kreuzresistenz gegeniiber den ver-
wendeten oder dhnlichen Wirkstoffen entwickelt haben oder entwickeln. Diese Informationen miissen, soweit
vorhanden, auch dann vorgelegt werden, wenn sie fiir die Anwendungen, fiir die eine Neuzulassung oder
Verlingerung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von Schadorganismen oder andere
Kulturen), da sie Hinweise iiber die Wahrscheinlichkeit der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern
konnen.

Falls es Anzeichen oder Hinweise fiir eine mogliche Resistenzentwicklung beim kommerziellen Gebrauch gibt,
so ist die Empfindlichkeit der Population des betreffenden Schadorganismus gegeniiber dem Pflanzenschutz-
mittel nachzuweisen. In solchen Fillen ist eine Strategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung
von Resistenz oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt werden kann.

Wirkungen auf Menge und/oder Qualitt des Ertrags der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
Auswirkungen auf die Qualitdt von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um magliche Auswirkungen auf Farbe, Geruch oder andere
Qualititsmerkmale von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel
beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Die moglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungspflanzen miissen untersucht und mitgeteilt
werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung mit Geschmacks- oder Geruchsverinderungen zu
rechnen ist oder wenn

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaffen Geschmacks-
oder Geruchsveranderungen hervorrufen.

Die Auswirkungen auf andere Qualititsaspekte der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse miissen
untersucht und mitgeteilt werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung andere Qualititsaspekte nachteilig beeinflusst werden
konnen (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren kurz vor der Ernte) oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaflen die Qualitdt
beeintrachtigen.

Die Versuche sind unter Verdoppelung der normalen Aufwandmengen zundchst an den Hauptkulturen, fiir die
das Pflanzenschutzmittel vorgesehen ist, und, sofern relevant, nach den hauptsichlichen Behandlungsmethoden
durchzufithren. Werden Auswirkungen beobachtet, so sind die Versuche mit der normalen Aufwandmenge zu
wiederholen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hingt ab von deren Verwandtschaft mit
den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorhandenen Daten iiber diese
Hauptkulturen sowie, soweit relevant, davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels
und die Methoden zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der
Hauptformulierung der Zubereitung durchzufithren, deren Zulassung beantragt wird.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Einfliisse auf den Verarbeitungsprozess
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche nachteilige Auswirkungen nach der Behandlung
mit dem Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozess und auf die Qualitit der Verarbeitungserzeugnisse
beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Mogliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu berichten, wenn die behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse normalerweise zur Verarbeitung bestimmt sind (z. B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung), bei
der Ernte erhebliche Riickstinde vorliegen und

— Hinweise dafiir bestehen, dass der Gebrauch des Pflanzenschutzmittels einen Einfluss auf die betreffenden
Verarbeitungsprozesse hat (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren oder Fungiziden
kurz vor der Ernte), oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen diese Prozesse oder die Verarbei-
tungserzeugnisse erwiesenermafSen nachteilig beeinflussen.

Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufiihren, deren Zulassung beantragt
wird.

Einfliisse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels sowie mogliche
Ertragsriickgdnge oder Lagerverluste der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse beurteilen zu konnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Soweit relevant, muss der Einfluss der Pflanzenschutzmittel auf den Ertrag bzw. die Ertragskomponenten der
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bestimmt werden. Sind die behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse voraussichtlich zur Lagerung bestimmt, so muss gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach
der Lagerung sowie das Lagerverhalten bestimmt werden.

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemdff Nummer 6.2.

Phytotoxizitdt fir Zielpflanzen (einschlieflich Sorten) oder deren Erzeugnisse
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels und eine maogliche
Phytotoxizitdt nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen gemdfl Nummer 6.2 schidliche
Nebenwirkungen (auch solche voriibergehender Art) zeigen, sind die Empfindlichkeitsgrenzen in Bezug auf
die Zielpflanzen unter Verdoppelung der empfohlenen Aufwandmenge zu bestimmen. Werden schwere phy-
totoxische Auswirkungen beobachtet, so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandmenge zu wieder-
holen.

Treten schidliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegeniiber dem Nutzen des Gebrauchs als unbedeutend oder
als voriibergehend angesehen werden, so muss dies entsprechend belegt werden. Gegebenenfalls sind Ertrags-
bestimmungen vorzulegen.

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in Bezug auf die wichtigsten Sorten der Hauptkulturen, fiir die
es empfohlen wird, ist nachzuweisen, einschlieflich Auswirkungen auf das Entwicklungsstadium, die Triebkraft
und andere Faktoren, die die Empfindlichkeit gegeniiber Schaden oder Verletzungen beeinflussen konnen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hidngt ab von deren Verwandtschaft mit
den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorhandenen Daten iiber diese
Hauptkulturen sowie gegebenenfalls davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels
entsprechen. Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufiihren, deren Zu-
lassung beantragt wird.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder
Hilfsstoffen empfohlen werden, so gelten die obenstehenden Ausfithrungen auch fiir die Mischung.

Versuchsrichtlinien

Die Untersuchungen iiber die Phytotoxizitdt miissen im Rahmen der Versuche gemdfl Nummer 6.2 durch-
gefithrt werden.
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6.6.

Werden phytotoxische Wirkungen beobachtet, so sind diese genau zu bewerten und aufzuzeichnen. Dies
geschieht nach der EPPO-Richtlinie 135 oder — wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf
seinem Gebiet stattfindet — nach Richtlinien, die mindestens den Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie genii-
gen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. Gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse moglich ist.

Beobachtungen iiber unerwiinschte oder unbeabsichtigte Nebenwirkungen, z. B. auf Nutz- und andere Organismen aufer
den Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige Pflanzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehrungszwecken
verwendet werden (z. B. Saatgut, Ableger, Stecklinge)

Wirkung auf Folgekulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schddliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen beurteilt werden kénnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Wenn die gemaff Nummer 9.1 gewonnenen Daten zeigen, dass signifikante Riickstinde des Wirkstoffs, seiner
Metaboliten oder Abbauprodukte, die bei Folgekulturen biologisch aktiv sind oder sein konnen, bis zur Saat-
bzw. Pflanzzeit moglicher Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem orga-
nischen Material verbleiben, miissen Beobachtungen iiber die Auswirkungen auf die gebriuchlichen Folgekul-
turen vorgelegt werden.

Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschlieflich benachbarter Kulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schddliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschlieSlich benachbarter Kulturen, beurteilt werden konnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen iiber schidliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschlielich der gebrauchlichen
Nachbarkulturen zu iibermitteln, sofern Hinweise dariiber vorliegen, dass das Pflanzenschutzmittel diese Pflan-
zen durch Abdampfung in Mitleidenschaft zichen kann.

Wirkung auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermeh-
rung verwendet werden

Zweck der verlangten Informationen

Die Versuche miissen ausreichende Informationen liefern, um maogliche schidliche Auswirkungen einer Behand-
lung mit dem Pflanzenschutzmittel auf pflanzliches Vermehrungsgut beurteilen zu konnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen vorzulegen iiber den Einfluss des Pflanzenschutzmittels auf Pflanzenteile, die als Ver-
mehrungsgut verwendet werden, auler wenn die vorgesehenen Anwendungen den Gebrauch bei Kulturen fiir
die Gewinnung von Saatgut, Ablegern, Stecklingen oder Knollen ausschlieen. Untersucht werden

i) bei Saatgut: Lebensfihigkeit, Keimung und Triebkraft,
i) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum,
iii) bei Stecklingen: Anwachsen und Wachstum,
iv) bei Knollen: Keimen und normales Wachstum.

Versuchsrichtlinie

Die Versuche mit Saatgut sind nach den ISTA-Methoden (') durchzufiihren.

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and Technology, Band

13, Nummer 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

7.1.1.

Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen aufler den Zielorganismen

Es sind alle Beobachtungen iiber positive oder negative Auswirkungen auf das Auftreten anderer Schadorga-
nismen mitzuteilen, die bei der Durchfithrung der in diesem Abschnitt verlangten Versuche gemacht wurden.
Dasselbe gilt fiir die beobachteten Auswirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt
und/oder Nutzorganismen.

Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den Nummern 6.1 bis 6.6

Neben einer Zusammenfassung aller nach den Nummern 6.1 bis 6.6 erforderlichen Daten und Informationen
ist eine ausfiihrliche und kritische Bewertung dieser Daten vorzulegen, wobei insbesondere auf den Nutzen des
Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder mogliche schddliche Nebenwirkungen und die nétigen Mafnahmen zu
deren Vermeidung oder Minimierung einzugehen ist.

Toxikologische Untersuchungen

Zur genauen Beurteilung der Toxizitdt von Zubereitungen miissen Angaben zur akuten Toxizitit, Reizwirkung
und sensibilisierenden Wirkung des Wirkstoffs vorliegen. Soweit moglich sind zusitzliche Angaben zur Art der
toxischen Wirkung, zum Toxizitdtsprofil und zu allen anderen bekannten toxischen Aspekten des Wirkstoffs
vorzulegen.

Aufgrund des Einflusses von Verunreinigungen und anderen Verbindungen auf die toxische Wirkung muss fur
jede iibermittelte Untersuchung unbedingt eine genaue Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials
tibermittelt werden. Die Priffungen miissen mit dem zur Zulassung anstehenden Pflanzenschutzmittel durch-
gefithrt werden.

Akute Toxizitdt

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben miissen ausreichend sein, die
Identifizierung der Auswirkungen einer einmaligen Wirkstoffexposition abzuschitzen, insbesondere zu ermit-
teln:

— die Toxizitit des Pflanzenschutzmittels;

— auf den Wirkstoff zuriickzufithrende Toxizitit des Pflanzenschutzmittels;

— den zeitlichen Verlauf und Besonderheiten der Auswirkung mit allen Einzelheiten von Verhaltensidnderungen
und der moglichen makroskopisch-pathologischen Befunde;

— wenn moglich den Mechanismus der toxischen Wirkung; und

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung des toxischen Bereichs ankommt, miissen die Angaben auch
eine Klassifizierung gemaf der Richtlinie 1999/45/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gestatten. Die
Angaben der Prifung auf akute Toxizitdt sind besonders wichtig fir die Beurteilung der Gefahren bei Unfillen.

Oral
Veranlassung

Eine Priffung zur akuten oralen Toxizitit ist stets nur dann durchzufithren, wenn der Antragsteller keinen
alternativen Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 recht-
fertigen kann.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.1 bis oder B.1 tris der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Dermal
Veranlassung

Eine Priffung zur akuten dermalen Toxizitdt ist nur dann durchzufiihren, wenn der Antragsteller keinen
alternativen Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 12722008 recht-
fertigen kann.
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Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.3 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Inhalation
Zweck der Prifung

Die Priifung soll Angaben zur inhalatorischen Toxizitit des Pflanzenschutzmittels oder des von ihm erzeugten
Rauchs an der Ratte liefern.

Veranlassung

Die Priifung ist stets durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel
— ein Gas oder ein verfliissigtes Gas ist;

— eine raucherzeugende Formulierung oder ein Begasungsmittel ist;
— mit einem Nebelgerit ausgebracht werden soll;

— eine dampffreisetzende Zubereitung ist;

— ein Aerosol ist;

— ein Pulver ist, das einen nennenswerten Anteil an Teilchen mit einem Durchmesser von < 50 pm
(> 1% Gewichtsanteil) aufweist;

— vom Flugzeug aus eingesetzt werden soll, sofern die inhalatorische Exposition relevant ist;

— einen Wirkstoff mit einem Dampfdruck von > 1 x 10 Pa aufweist und in geschlossenen Raumen wie
Lagern oder Gewichshdusern ausgebracht werden soll;

— so verwendet werden soll, dass bei seiner Anwendung ein betrichtlicher Anteil an Teilchen oder Tropfchen
mit einem Durchmesser von < 50 pm (> 1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.2 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Hautreizung
Zweck der Prifung

Die Priiffung soll Angaben iiber das Hautreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels einschlieSlich der poten-
ziellen Reversibilitit der beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Die Hautreizung des Pflanzenschutzmittels ist zu bestimmen, aufler in Fillen, in denen es entsprechend der
Pritfrichtlinie wahrscheinlich ist, dass eine starke Hautreizung hervorgerufen werden kann oder solche Wirkun-
gen ausgeschlossen werden konnen.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.4 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Augenreizung
Zweck der Prifung

Die Priifung soll Angaben iber das Augenreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels einschlieflich der
potenziellen Reversibilitdt der beobachteten Auswirkungen liefern.

Veranlassung

Der Augenreizungstest ist durchzufithren aufler in den Fillen, in denen es entsprechend der Priifrichtlinie
wahrscheinlich ist, dass eine starke Augenreizung hervorgerufen werden kann.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.5 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Hautsensibilisierung
Zweck der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotenzial des Pflanzenschutzmittels
zu bewerten.

Veranlassung

Die Priifungen sind stets durchzufithren, es sei denn, es ist bekannt, dass der/die Wirkstoff(e) oder die Beistoffe
hautsensibilisierende Eigenschaften besitzen.

Priifmethode
Die Priifungen sind nach der Methode B.6 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Ergidnzende Prifungen fiir Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln
Zweck der Priifung

In bestimmten Fillen kann es notwendig sein, die Prifungen gemdff den Nummern 7.1.1 bis 7.1.6 fiir eine
Kombination von Pflanzenschutzmitteln durchzufiihren, wenn das Etikett Anweisungen fiir die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln undfoder mit Zusatzstoffen als Tank-
mischung enthilt. Uber die Notwendigkeit zusitzlicher Untersuchungen ist von Fall zu Fall zu entscheiden,
wobei den Ergebnissen der Untersuchungen auf akute Toxizitdt der einzelnen Pflanzenschutzmittel, der Mog-
lichkeit der Exposition durch eine Kombination der betreffenden Mittel und den verfiigbaren Angaben oder
praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mitteln oder dhnlichen Mitteln Rechnung zu tragen ist.

Expositionsdaten

Bei der Messung der Exposition durch ein Pflanzenschutzmittel in der Atemluft von Anwendern, umstehenden
Personen und Betriebspersonal sind die Anforderungen der Richtlinie 98/24/EG des Rates (') und der Richtlinie
2004/37[EG des Europdischen Parlaments und des Rates (?) zu beriicksichtigen.

Anwenderexposition

Die Risiken fiir den Anwender durch Pflanzenschutzmittel hingen von den physikalischen, chemischen und
toxikologischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, der Art des Mittels (unverdinnt/verdiinnt) sowie dem
Weg, dem Grad und der Dauer der Exposition ab. Es miissen ausreichend Angaben und Daten erstellt und
berichtet werden, die eine Bewertung des Ausmafes der Exposition mit dem(n) Wirkstoff(en) und/oder toxi-
kologisch relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel, die wahrscheinlich unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eintritt, erlauben. Diese miissen ferner als Grundlage dienen fiir die Auswahl geeig-
neter Schutzmaflnahmen, einschlieflich der zu verwendenden personlichen Schutzausriistungen fiir Anwender,
und auf dem Etikett angegeben werden.

Abschitzung der Anwenderexposition
Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Anwenderexposition soll
abgeschitzt werden; dazu ist, soweit verfiigbar, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Anwenderexposition ist stets durchzufithren.

Bedingungen

Die Abschitzung ist fiir jede Art der Anwendung und jedes technische Verfahren durchzufithren, die fur die
Anwendung des Pflanzenschutzmittels vorgeschlagen werden; Rechnung zu tragen ist dabei sowohl den An-
forderungen aufgrund der Durchfithrung der Klassifizierungs- und Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinie
1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 hinsichtlich des Umgangs mit verdiinnten oder unver-
diinnten Mitteln als auch den verschiedenen Arten und Groflen der verwendeten Behiltnisse, den Misch- und
Filllvorgingen, der Art der Anwendung des Pflanzenschutzmittels, den Klimabedingungen und gegebenenfalls
der Reinigung und routinemifigen Wartung der Anwendungseinrichtungen.

(") ABL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.

() ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
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Die Risikoabschitzung hat zunichst davon auszugehen, dass der Anwender keinerlei personliche Schutzaus-
riistung verwendet.

Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, dass der Anwender wirksame, ohne weiteres erhiltliche Schutzaus-
riistung verwendet, die vom Anwender ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschitzung durch-
zufithren. Sind Schutzvorkehrungen auf dem Etikett angegeben, so ist ihnen bei der Abschitzung Rechnung zu
tragen.

Messung der Anwenderexposition
Ziel der Priiffung

Die Priifung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der Anwenderexposition, die wahrscheinlich
bei Einhaltung der Anwendungsbedingungen auftritt, erlaubt.

Veranlassung

Daten zur tatsichlichen Exposition fiir den (die) betreffenden Expositionsweg(e) sind zu iibermitteln, sofern die
Risikobewertung darauf hindeutet, dass ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wurde. Dies ist z. B.
der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschitzung der Anwenderexposition gemdfl Nummer 7.2.1.1 darauf hin-
deuten, dass

— der (die) im Rahmen der Zulassung der Wirkstoffe festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann
(konnen); undfoder

— die gemaf den Richtlinien 98/24/EG und 2004/37EG iber den Schutz der Arbeitnehmer fiir den Wirkstoff
und/oder die toxikologisch relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

iiberschritten werden koénnen.

Auch miissen die tatsichlichen Expositionsdaten iibermittelt werden, wenn kein geeignetes Berechnungsmodell
oder keine geeigneten Daten fiir die Abschitzung gemdfl Nummer 7.2.1.1 zur Verfiigung stehen.

In Fillen, in denen die Exposition vor allem iiber die Haut geschicht, konnen ein Hautabsorptionstest oder die
Ergebnisse einer Untersuchung der subakuten dermalen Toxizitit, soweit nicht bereits verfiigbar, eine niitzliche
Alternative sein, um Daten zur Verfeinerung der Abschitzung gemifs Nummer 7.2.1.1 zu gewinnen.

Untersuchungsbedingungen

Die Untersuchung muss unter realistischen Expositionsbedingungen entsprechend den vorgesehenen Anwen-
dungsbedingungen durchgefithrt werden.

Exposition umstehender Personen

Umstehende Personen konnen bei der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln ebenfalls exponiert werden. Es
sind hinreichende Angaben und Daten zu iibermitteln, die als Grundlage fiir die Auswahl geeigneter Anwen-
dungsbedingungen verwendet werden konnen, einschlieSlich des Ausschlusses umstehender Personen von
Behandlungsflichen und Sicherheitsabstinde.

Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Exposition umstehender
Personen muss abgeschdtzt werden; dazu ist, soweit vorhanden, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Exposition umstehender Personen ist stets durchzufithren.

Bedingungen

Eine Abschitzung der Exposition umstehender Personen ist fiir jedes Anwendungsverfahren durchzufithren. Die
Risikoabschitzung hat davon auszugehen, dass umstehende Personen keinerlei personliche Schutzausriistung
verwenden.

Eine Messung der Exposition umstehender Personen kann erforderlich sein, wenn die Abschitzungen Grund zur
Besorgnis geben.
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Exposition des Betriebspersonals

Das Betricbspersonal kann auch nach Anwendung von Pflanzenschutzmitteln beim Betreten behandelter Fli-
chen oder Einrichtungen oder beim Umgang mit behandelten, riickstandshaltigen Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nissen exponiert sein. Es sind hinreichende Angaben und Daten zu ibermitteln, die als Grundlage fur die
Auswahl geeigneter Schutzvorkehrungen einschlieSlich Wartezeiten und Fristen fiir das Wiederbetreten ver-
wendet werden konnen.

Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals

Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Exposition des Betriebsper-
sonals muss abgeschitzt werden; dazu ist, soweit verfiigbar, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals ist stets erforderlich.

Bedingungen
Die Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals ist fiir jede Kultur und jede Arbeit vorzunehmen.
Die erste Risikoabschitzung muss zunichst auf der Grundlage der verfigbaren Daten der zu erwarteten

Exposition des Betriebspersonals unter der Annahme, dass keine personliche Schutzausriistung verwendet wird,
durchgefiihrt werden.

Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, dass das Betriebspersonal wirksame, ohne weiteres erhiltliche Schutz-
ausriistung verwendet, die auch ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschitzung durchzufiih-
ren.

Erforderlichenfalls ist eine weitere Abschitzung anhand von Daten iiber die bei den vorgesehenen Anwendungs-
bedingungen anfallende Menge von abstreifbaren Riickstinden vorzunehmen.

Messung der Exposition des Betriebspersonals

Ziel der Messung

Die Priifung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der Exposition des Betriebspersonals bei
Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen erlauben.

Veranlassung

Die bei dem betreffenden Expositionsweg tatsichlich eintretende Exposition ist zu berichten, sofern aufgrund
der Risikoabschidtzung anzunchmen steht, dass ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wird. Dies ist
z. B. der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals gemdfl Nummer
7.2.3.1 vermuten lassen, dass

— der (die) im Rahmen der Zulassung der Wirkstoffe festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann
(konnen); und/oder

— die gemdfl den Richtlinien 98/24/EG und 2004/37[EG fur den Wirkstoff undfoder die toxikologisch
relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

iiberschritten werden konnen.

Auch miissen die tatsdchlichen Expositionsdaten iibermittelt werden, sofern kein geeignetes Berechnungsmodell
oder keine geeigneten Daten fiir die Abschitzung gemidfl Nummer 7.2.3.1 zur Verfiigung stehen.

In Fillen, in denen die Exposition vor allem tiber die Haut geschieht, kann ein Hautabsorptionstest, soweit nicht
bereits verfiigbar, eine niitzlich Alternative sein, um Daten zur Verfeinerung der Abschitzung gemidfl Nummer
7.2.3.1 zu gewinnen.

Untersuchungsbedingungen

Die Untersuchung muss unter realistischen Expositionsbedingungen entsprechend den Anwendungsbedingun-
gen durchgefithrt werden.

Hautabsorption

Ziel der Prifung

Die Untersuchung dient der Messung der Absorption des Wirkstoffs und der toxikologisch relevanten Ver-
bindung durch die Haut.
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Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn die Hautexposition einen Hauptexpositionsweg darstellt und wenn
die Risikoabschitzung darauf hindeutet, dass ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wird. Dies ist
beispielsweise der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschdtzung oder die Messung der Anwenderexposition gemaf3
Nummer 7.2.1.1 oder 7.2.1.2 darauf hindeuten, dass

— der (die) im Rahmen der Zulassung der Wirkstoffe festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann
(konnen); undfoder

— die gemidf den Richtlinien 98/24/EG und 2004/37EG fiir den Wirkstoff undfoder die toxikologisch
relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

iiberschritten werden konnen.

Untersuchungsbedingungen

Befunde von dermalen In-vivo-Absorptionstests an der Ratte sind grundsitzlich vorzulegen. Wird den Befunden
der Abschdtzung aufgrund dieser dermalen In-vivo-Absorptionstests bei der Risikobewertung Rechnung getra-
gen und verbleiben dennoch Hinweise auf eine zu hohe Exposition, so kann es erforderlich sein, eine ver-
gleichende In-vitro-Absorptionsstudie an der Ratte und an menschlichem Hautgewebe durchzufithren.

Priifrichtlinie

Die Priiffung ist nach der Methode B.44 oder B.45 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Verfligbare toxikologische Daten zu Stoffen, die keine Wirkstoffe sind

Soweit relevant, sind fiir jeden Beistoff folgende Informationen vorzulegen:
a) die Registrierungsnummer gemafl Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

b) die im technischen Dossier enthaltenen Studienzusammenfassungen gemafl Artikel 10 Buchstabe a Ziffer vi
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006; und

¢) das Sicherheitsdatenblatt gemdf Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
Alle weiteren verfiigbaren Informationen sind ebenfalls vorzulegen.

Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln
Einleitung

Es gelten die Bestimmungen der Einleitung von Abschnitt 6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Metabolismus, Verteilung und Berechnung der Riickstande in Pflanzen und Tieren
Zweck der Priiffung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Abschitzung der Gesamtriickstdnde in dem relevanten Teil der Kulturen zum Erntezeitpunkt nach der
vorgesechenen Behandlung;

— Quantifizierung der Abbaugeschwindigkeit und der Ausscheidung der Gesamtriickstinde in bestimmten
tierischen Erzeugnissen (Milch oder Eier) und Ausscheidungen;

— Feststellung der Hauptbestandteile der Gesamtriickstinde in Kulturen bzw. in verzehrbaren tierischen
Erzeugnissen;

— Angabe der Verteilung der Riickstande in den relevanten Teilen der Kultur bzw. den relevanten verzehrbaren
tierischen Erzeugnissen;

— Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermittlung der Leistungsfihigkeit der Extrakti-
onsverfahren fiir diese Bestandteile;
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— Gewinnung von Daten, anhand deren iiber die Notwendigkeit von Fiitterungsversuchen gemaff Nummer 8.3
entschieden werden kann;

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

Zusitzliche Metabolismusuntersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht moglich ist, aus den gemif8 den
Anforderungen in Teil A Nummern 6.1 und 6.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen
Daten iiber den Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei Kulturen oder bei landwirtschaftlichen Nutztieren
der Fall sein, fiir die im Rahmen der Zulassung des Wirkstoffs gemdfS der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine Zulassung nicht
erforderlich waren oder wenn ein unterschiedlicher Metabolismus auftreten konnte.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummern 6.1 und 6.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Riickstandsuntersuchungen
Zweck der Prifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Quantifizierung der hochstmoglichen Riickstandsgehalte in behandelten Kulturen zum Zeitpunkt der Ernte
oder der Entnahme aus dem Lager bei Einhaltung der vorgesehenen guten landwirtschaftlichen Praxis (GAP)
und

— gegebenenfalls Bestimmung der Abbauraten der Riickstinde des Pflanzenschutzmittels.

Veranlassung

Zusitzliche Riickstandsversuche sind nur durchzufithren, wenn es nicht moglich ist, aus den gemifl den
Anforderungen in Teil A Nummer 6.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten
tiber den Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei besonderen Formulierungen, besonderen Anwendungs-
verfahren oder bei Kulturen der Fall sein, fur die im Rahmen der Zulassung des Wirkstoffs keine Daten
vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine Zulassung nicht erforderlich
waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Nummer 6.3 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Fiitterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren
Zweck der Prifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bestimmung von Riickstidnden in Erzeugnissen tierischen Ursprungs, die
von Riickstdnden in Futtermitteln oder Futterpflanzen herriihren.

Veranlassung

Zusitzliche Fiitterungsversuche zur Beurteilung der maximalen Riickstandsgehalte in Erzeugnissen tierischen
Ursprungs werden nur gefordert, wenn es nicht moglich ist, aus den gemdff den Anforderungen in Teil A
Nummer 6.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten tiber den Wirkstoff zu
extrapolieren. Dies konnte zutreffen, wenn weitere Futterpflanzen genehmigt werden sollen und dies zu einer
erhohten Aufnahme der Riickstinde durch landwirtschaftliche Nutztiere fiihrt, fiir die im Rahmen der Zulassung
des Wirkstoffs keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine
Zulassung nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absdtzen in Teil A Nummer 6.4 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.
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Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung im Haushalt
Zweck der Prifung

Die wichtigsten Ziele dieser Untersuchung sind:

— Feststellung, ob sich aus den Riickstanden in den Roherzeugnissen wihrend der Verarbeitung Abbau- oder
Reaktionsprodukte bilden, die eine getrennte Risikobewertung erfordern;

— Bestimmung der quantitativen Verteilung von Riickstinden in unterschiedlichen Zwischen- und Endpro-
dukten sowie Abschitzung der Ubergangsfaktoren;

— Ermoglichung einer realistischeren Abschitzung der Aufnahme von Riickstinden mit der Nahrung.

Veranlassung

Zusitzliche Untersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht moglich ist, aus den gemdfl den Anforderun-
gen in Teil A Nummer 6.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten iiber den
Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei Kulturen der Fall sein, fiir die im Rahmen der Zulassung des
Wirkstoffs keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine
Zulassung nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummer 6.5 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Riickstinde in Folgekulturen
Zweck der Priifung

Das Ziel dieser Untersuchungen ist die Bewertung etwaiger Riickstinde in den Folgekulturen.

Veranlassung

Zusitzliche Untersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht moglich ist, aus den gemdfl den Anforderun-
gen in Teil A Nummer 6.6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten iiber den
Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei besonderen Formulierungen, besonderen Anwendungsverfahren
oder bei Kulturen der Fall sein, fiir die im Rahmen der Zulassung des Wirkstoffs keine Daten vorgelegt wurden,
oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine Zulassung nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummer 6.6 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Vorgeschlagene Hochstriickstandsgehalte (MRLs) und Riickstandsdefinition

Die vorgeschlagenen MRL-Werte miissen ausfithrlich begriindet werden, einschlieflich, wo erforderlich, mit
einer ausfithrlichen Beschreibung der verwendeten statistischen Analyseverfahren.

Zeigen die gemif$ den Vorschriften von Nummer 8.1 vorgelegten Metabolismusuntersuchungen, dass die Riick-
standsdefinition unter Beriicksichtigung der tatsichlichen Riickstandsdefinition und der erforderlichen Bewer-
tung gemdf dem entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 6.7 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
544/2011 gedndert werden muss, so kann eine erneute Bewertung des Wirkstoffs notwendig sein.

Vorgeschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen Anwendungszwecke oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen
bei Anwendung nach der Ernte

Die Vorschlige sind ausfiihrlich zu begriinden.

Abschitzung der maoglichen und tatsichlichen Exposition iiber die Nahrung und andere Aufnahmen

Von Bedeutung ist die Berechnung einer realistischen Vorhersage der Aufnahme iiber die Nahrung. Dies kann
schrittweise geschehen, wobei die vorhergesagte Aufnahme immer realistischer wird. Gegebenenfalls miissen
auch andere Expositionswege wie Riickstinde, die aus der Anwendung von Arzneimitteln oder von Tierarznei-
mitteln resultieren, beriicksichtigt werden.
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Zusammenfassung und Bewertung des Riickstandsverhaltens

Die in diesem Abschnitt vorgelegten Daten miissen nach den Leitlinien der zustindigen Behérden der Mitglied-
staaten beziiglich des Formats zusammengefasst und bewertet werden. Dies muss eine ausfithrliche und kriti-
sche Bewertung der Daten einschliefen, in Zusammenhang mit den jeweiligen Kriterien und Leitlinien der
Bewertung und Entscheidungsfindung, unter besonderer Beriicksichtigung der fiir Mensch und Tier moglicher-
weise oder tatsichlich auftretenden Risiken sowie den Umfang, die Qualitit und die Verlisslichkeit der Daten-
grundlage.

Wenn Stoffwechseldaten vorgelegt worden sind, muss die toxikologische Bedeutung von Metaboliten, die nicht
im Sdugetier auftreten, angesprochen werden.

Wenn Stoffwechseldaten vorgelegt worden sind, ist eine schematische Darstellung der Stoffwechselwege in
Pflanzen und Tieren mit einer kurzen Erklirung der Verteilung und der jeweiligen chemischen Verinderungen
vorzulegen.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben sowie die gemdfl dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgelegten
Angaben iber den Wirkstoff miissen ausreichen, um eine Bewertung des Verbleibs und Verhaltens des
Pflanzenschutzmittels in der Umwelt und des Risikos fiir die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten,
die ihm wahrscheinlich ausgesetzt sind, zu erlauben.

Insbesondere miissen die Angaben iiber das Pflanzenschutzmittel zusammen mit den weiteren mafigeb-
lichen Angaben und denjenigen tiber den Wirkstoff ausreichen, um

=
=

— die auf Verpackungen (Behaltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie
Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter und Warnhinweise zum
Schutz der Umwelt festzulegen;

— Verteilung, Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie die entsprechenden Zeitablaufe vorherzusagen;

— die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten und Populationen zu ermitteln, die aufgrund méglicher
Exposition gefihrdet sind, und

— Mafnahmen festzulegen, um die Kontaminierung der Umwelt und die Auswirkungen auf die nicht zu
den Zielgruppen gehorenden Arten moglichst gering zu halten.

iii

Wird radioaktiv markiertes Testmaterial verwendet, gilt Ziffer iv der Einleitung von Teil A Abschnitt 7 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

iv,

Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete statistische Verfahren zu verwen-
den.

Alle Einzelheiten der statistischen Analyse miissen berichtet werden (z. B. sind alle Punktschatzungen mit
Konfidenzbereich und vorzugsweise genaue p-Werte anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant
anzugeben).

Voraussichtliche Umweltkonzentrationen im Boden (PECs), im Wasser (PECgy, und PECcy) und in der Luft
(PECy).

=

Es sind begriindete Abschitzungen der erwarteten Wirkstoffkonzentrationen sowie der relevanten Metabo-
liten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Boden, im Grundwasser, im Oberflichenwasser und in der Luft
vorzulegen, die nach der vorgesehenen Anwendung festzustellen oder bereits vorhanden sind. Auferdem ist
eine Abschitzung des realistisch ungiinstigsten Falls durchzufiihren.

Fiir die Zwecke der Abschdtzung dieser Konzentrationen gelten folgende Definitionen:
— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Boden (PECy)

Riickstandgehalte in der oberen Bodenschicht, denen die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Boden-
organismen ausgesetzt sein konnten (akute und chronische Exposition).

— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Oberflichenwasser (PECgy)

Riickstandsgehalte im Oberflichenwasser, denen die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Wasserorga-
nismen ausgesetzt sein konnten (akute und chronische Exposition).
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Grundwasser (PECgy)
Riickstandsgehalte im Grundwasser.
— Voraussichtliche Umweltkonzentration in der Luft (PEC,)

Riickstandsgehalte in der Luft, denen Menschen, Tiere und andere nicht zu den Zielgruppen gehérende
Organismen ausgesetzt sein konnten (akute und chronische Exposition).

Bei der Abschdtzung dieser Konzentrationen miissen alle mafigeblichen Angaben iiber das Pflanzenschutz-
mittel und den Wirkstoff beriicksichtigt werden. Einen niitzlichen Ansatz fir diese Schitzungen bieten die
Muster der EPPO zur Abschitzung des Umweltrisikos (!). Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt
angegebenen Parameter zu verwenden.

Werden fiir die Abschdtzung der voraussichtlichen Umweltkonzentrationen Modelle verwendet, so miissen
sie

— eine moglichst genaue Abschitzung aller relevanten Prozesse unter Einbeziehung realistischer Parameter
und Annahmen ermdglichen;

— sofern moglich, zuverldssig mit Messungen validiert sein, die unter Bedingungen durchgefiihrt wurden,
welche fiir die Anwendung des Modells relevant sind;

— fur die im Anwendungsgebiet herrschenden Bedingungen relevant sein.

Die vorgelegten Angaben miissen, falls von Bedeutung, die Angaben gemif§ Teil A Abschnitt 7 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 einschliefen.

Verbleib und Verhalten im Boden

Gegebenenfalls gelten die gleichen Bestimmungen hinsichtlich der Vorlage von Angaben iiber den verwendeten
Boden und seine Auswahl wie in Teil A Nummer 7.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544[2011.

Abbaugeschwindigkeit im Boden
Laboruntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber den Abbau im Boden miissen eine bestmdgliche Abschitzung der Zeit zulassen, in
der unter Laborbedingungen 50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT5qy,, und DTgq,) abgebaut werden.

Veranlassung

Die Persistenz und das Verhalten des Pflanzenschutzmittels im Boden miissen nur untersucht werden, wenn die
Daten iiber den Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemifl den
Anforderungen in Teil A Nummer 7.1.1.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnen wurden,
nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow
release formulations).

Versuchsbedingungen

Uber die Geschwindigkeit des aeroben und/oder anaeroben Abbaus im Boden ist zu berichten.

Normalerweise betrdgt die Dauer der Untersuchung 120 Tage, sofern nicht mehr als 90 % des Wirkstoffs vor
Ablauf dieses Zeitraums abgebaut sind.

(') OPP/EPPO (1993): Entscheidungshilfe fiir die Bewertung des Umweltrisikos durch Pflanzenschutzmittel. EPPO-Bulletin 23, 1-154 und

Bulletin 24, 1-87.
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Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutz-
mitteln.

9.1.1.2. Feldversuche

Untersuchungen zum Bodenabbau
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen zum Bodenabbau miissen eine bestmogliche Abschitzung der Zeit erlauben, nach der
unter Feldbedingungen 50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT5of und DTy abgebaut sind. Unter Umstinden
sind Daten iiber die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte zu erheben.

Veranlassung

Der Abbau und das Verhalten von Pflanzenschutzmitteln im Boden miissen nur untersucht werden, wenn
die Daten tiber den Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemifs
den Anforderungen in Teil A Nummer 7.1.1.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnen
wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung
(slow release formulations).

Versuchsbedingungen und -richtlinie

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Untersuchung iiber Bodenriickstinde
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber Bodenriickstinde miissen eine Abschdtzung der Riickstandsgehalte ermdglichen,
die im Boden bei der Ernte oder zum Zeitpunkt der Aussaat oder des Auspflanzens der Folgekultur
vorhanden sind.

Veranlassung

Uber die Untersuchungen zu den Bodenriickstinden muss nur berichtet werden, wenn die Daten iiber den
Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemaff den Anforderungen in
Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 gewonnen wurden, nicht
extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow release
formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzen-
schutzmitteln.

Untersuchungen zur Akkumulation im Boden
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten liefern, um die Moglichkeit einer Akkumulation von Riick-
stinden des Wirkstoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte beurteilen zu
konnen.

Veranlassung

Uber Untersuchungen zur Akkumulation im Boden muss berichtet werden, wenn die Daten iiber den
Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemédfl den Anforderungen
in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 gewonnen wurden, nicht
extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzdgerter Freisetzung (slow release
formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzen-
schutzmitteln.

Mobilitdt im Boden
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Mobilitit und die Versicherungsneigung des Wirk-
stoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte abzuschitzen.

Laborversuche
Veranlassung

Die Mobilitdt von Pflanzenschutzmitteln im Boden muss nur untersucht werden, wenn die Daten, die gemafd
den Anforderungen in Teil A Nummern 7.1.2 und 7.1.3.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
gewonnen wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter
Freisetzung (slow release formulations).

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutz-
mitteln.

Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen Daten liefern tiber:

— die Mobilitit des Pflanzenschutzmittels im Boden;
— das Potenzial zur Versickerung in das Grundwasser;
— die potenzielle Verteilung im Boden.

Veranlassung

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob Felduntersuchungen zur Versickerung vor Ort oder
Lysimeteruntersuchungen durchgefithrt werden miissen, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum Abbau
und zur Mobilitit sowie der berechnete PECg-Wert zu beriicksichtigen sind. Die Art der durchzufithrenden
Untersuchung ist mit den zustindigen Behorden zu erdrtern.

Diese Untersuchungen miissen nur durchgefithrt werden, wenn die Daten iiber den Wirkstoff und die relevan-
ten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemifl den Anforderungen in Teil A Nummer 7.1.3 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnen wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum
Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow release formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.3.3 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Abschidtzung der erwarteten Konzentrationen im Boden

Die Abschitzungen von PECg-Werten miissen fiir jeden relevanten, untersuchten Boden in Beziehung stehen zu
einer Einzelanwendung mit hochster Aufwandmenge, fiir die eine Zulassung beantragt wird, und zu einer
Mehrfachanwendung mit deren hochster Aufwandmenge und maximaler Anzahl von Anwendungen, fir die
eine Zulassung beantragt wird. Diese Werte sind fiir den jeweils untersuchten Boden in Milligramm des
Wirkstoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte je Kilogramm Boden anzugeben.

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschitzungen der PECg-Werte bezichen sich auf die direkte und
indirekte Anwendung auf dem Boden, die Abdrift, den Oberflichenabfluss und die Versickerung, und sie
schlieBen Prozesse wie die Verfliichtigung, die Adsorption, die Hydrolyse, die Photolyse und den aeroben
und anaeroben Abbau mit ein. Zum Zweck der Berechnung der PECg-Werte kann die Dichte des Bodens
mit 1,5 g/em?® Trockengewicht und die Tiefe der Bodenschicht bei Anwendung auf der Bodenoberfliche mit
5 cm, bei Einarbeitung in den Boden mit 20 cm angesetzt werden. Ist beim Ausbringen eine Bodenbedeckung
vorhanden, so kann angenommen werden, dass (mindestens) 50 % der ausgebrachten Menge die Bodenober-
flache erreichen, sofern aktuelle Versuchsdaten keine genaueren Angaben liefern.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Es sind Berechnungen fiir die Initial-, Kurzzeit- und Langzeit-PECg-Werte (zeitgewichtete Durchschnittswerte)
vorzulegen:

— Initial: sofort nach Anwendung,

— Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung,

— Langzeit: gegebenenfalls 7, 28, 50 und 100 Tage nach der letzten Anwendung.

Verbleib und Verhalten im Wasser
Abschdtzung der Konzentrationen im Grundwasser

Es sind die Wege zu bestimmen, auf denen das Grundwasser kontaminiert werden kann, wobei die entspre-
chenden landwirtschaftlichen, pflanzenschutztechnischen und umweltbedingten Gegebenheiten (einschlieRlich
der klimatischen Verhiltnisse) zu beriicksichtigen sind.

Es miissen geeignete Abschdtzungen (Berechnungen) der voraussichtlichen Umweltkonzentration des Wirkstoffs
und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Grundwasser (PECgy) vorgelegt werden.

Die PEC-Abschitzungen miissen sich auf die maximale Anzahl von Anwendungen und die hochsten Aufwand-
mengen beziehen, fir die eine Zulassung beantragt wird.

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob zusitzliche Felduntersuchungen niitzliche Angaben
liefern konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller bei den zustindigen
Behorden eine Zustimmung iiber die Art der durchzufithrenden Untersuchung einholen.

Auswirkungen auf die Wasseraufbereitung

Sind diese Angaben erforderlich, so miissen die Angaben es gestatten, die Effektivitit von Methoden der
Wasserbehandlung (Trinkwasser- und Abwasserbehandlung) sowie der Auswirkungen auf solche Methoden
festzulegen oder abzuschitzen. Vor der Durchfithrung etwaiger Untersuchungen muss der Antragsteller bei
den zustindigen Behorden eine Zustimmung iiber die Art der vorzulegenden Angaben einholen.

Abschidtzung der Konzentrationen im Oberflichenwasser

Es sind die Wege zu beschreiben, auf denen das Oberflichenwasser kontaminiert werden kann, wobei die
relevanten landwirtschaftlichen, pflanzenschutztechnischen und umweltbedingten Gegebenheiten (einschlieRlich
der klimatischen Verhiltnisse) zu beriicksichtigen sind.

Es miissen geeignete Abschitzungen (Berechnungen) der vorausgesagten Umweltkonzentration des Wirkstoffs
und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser PECgy, vorgelegt werden.

Die PEC-Abschitzungen miissen sich auf die maximale Anzahl von Anwendungen und die hochste Aufwand-
menge beziehen, fir die eine Zulassung beantragt wird, und fiir Seen, Teiche, Fliisse, Kandle, Wasserldufe, Be-
[Entwisserungsgraben und die Kanalisation mafSgeblich sein.

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschitzungen der PECgy-Werte beziehen sich auf die direkte und
indirekte Anwendung in Gewissern, Abdrift, Oberflichenabfluss, Ableitung durch die Drainagen und atmo-
sphirische Deposition, und sie schlieBen Prozesse wie die Verdunstung, die Adsorption, die Advektion, die
Hydrolyse, die Photolyse, den biologischen Abbau, die Sedimentation und die Resuspension mit ein.

Es sind Berechnungen fiir die Initial-, Kurzzeit- und Langzeit-PECgy-Werte fiir stehende und langsam flieRende
Gewisser (zeitgewichtete Durchschnittswerte) vorzulegen:

— Initial: sofort nach Anwendung,

— Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung,

— Langzeit: gegebenenfalls 7, 14, 21, 28 und 42 Tage nach der letzten Anwendung.
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Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob zusitzliche Felduntersuchungen niitzliche Angaben
liefern konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller bei den zustindigen
Behorden eine Zustimmung iiber die Art der durchzufithrenden Untersuchung einholen.

9.3. Verbleib und Verhalten in der Luft

Die entsprechenden Leitlinien finden sich in dem Bericht der FOCUS (')-Arbeitsgruppe zu Pflanzenschutzmitteln
in der Luft: ,PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSSESSMENT* (Pflanzenschutzmittel in
der Luft: Uberlegungen zur Expositionsbewertung) (2008).

10. Okotoxikologische Untersuchungen
Einleitung

i) Die vorgelegten Daten zusammen mit den Angaben tiber den (die) Wirkstoff(e) miissen ausreichen, um
eine Beurteilung der Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden
Arten (Flora und Fauna) bei vorgesehener Verwendung zu erlauben. Die Auswirkungen konnen aufgrund
einmaliger oder andauernder Exposition eintreten und reversibel oder irreversibel sein.

ii

Insbesondere miissen die Daten iiber das Pflanzenschutzmittel sowie die iibrigen mafigeblichen Angaben
und die Angaben zum Wirkstoff ausreichen, um

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen so-
wie Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter und Warnhinweise
zum Schutz der Umwelt festzulegen;

— ecine Bewertung der Kurz- und Langzeitgefihrdung der nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten,
Populationen, Lebensgemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse zu erlauben;

— eine Abschitzung zu erlauben, ob bestimmte Vorsichtsmaffnahmen zum Schutz der nicht zu den
Zielgruppen gehorenden Arten notwendig sind.

iii

Es ist notwendig, samtliche bei den routinemafdigen okotoxikologischen Priifungen festgestellten poten-
ziellen Schadwirkungen zu berichten und solche zusitzlichen Untersuchungen durchzufithren und zu
berichten, die notwendig sein konnen, um die Mechanismen zu erforschen und die Bedeutung dieser
Schadwirkungen zu bewerten.

iv) Im Allgemeinen diirften zahlreiche der fur die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels erforderlichen An-
gaben {iber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Arten fiir die Zulassung des (der)
Wirkstoffs(e) bereits vorgelegt und beurteilt worden sein. Die Angaben iiber Verbleib und Verhalten in der
Umwelt, die gemadff den Nummern 9.1 bis 9.3 zu ermitteln und vorzulegen sind, sowie die Angaben zu
den gemdf Nummer 8 gewonnenen und vorgelegten Riickstandsgehalten in Pflanzen haben fiir die
Bewertung der Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten eine zentrale Bedeutung,
da sie Auskunft iiber die Art und das Ausmaf§ einer moglichen oder tatsichlichen Exposition geben. Die
endgiiltigen Schatzungen des PEC-Werts sind den unterschiedlichen Gruppen von Organismen anzupassen,
wobei insbesondere die Biologie der empfindlichsten Arten zu beriicksichtigen ist.

Die gemdf Nummer 7.1 vorgelegten toxikologischen Untersuchungen und Angaben liefern wichtige
Informationen iiber die Toxizitit fir Wirbeltiere.

=

Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete statistische Verfahren zu ver-
wenden. Alle Einzelheiten der statistischen Analyse miissen berichtet werden (z. B. sind alle Punktschit-
zungen mit Konfidenzbereichen und vorzugsweise genaue p-Werte anstelle der Aussage signifikant/nicht
signifikant anzugeben).

V1

Sind fiir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen erforderlich, so ist die Beziehung zwischen Dosis
und nachteiliger Auswirkung anzugeben.

vii

Sofern die Daten zur Exposition notwendig sind, um zu entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt
werden muss, miissen die gemidfl Abschnitt 9 dieses Anhangs gewonnenen Angaben verwendet werden.

Bei der Abschitzung der Exposition von Organismen miissen alle maflgeblichen Angaben zum Pflanzen-
schutzmittel und zum Wirkstoff beriicksichtigt werden. Eine niitzliche Hilfestellung findet sich in den
Mustern der EPPO zur Abschitzung des Umweltrisikos (2. Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt
festgelegten Parameter zu verwenden. Geht aus den verfiigbaren Informationen hervor, dass das Pflanzen-
schutzmittel toxischer als der Wirkstoff ist, so miissen die Toxizititsdaten des Pflanzenschutzmittels bei der
Berechnung der jeweiligen Toxizitits-/Expositionsverhaltnisse verwendet werden.

viii) Da sich Verunreinigungen auf das 6kotoxikologische Verhalten auswirken, muss fiir jede vorgelegte Unter-
suchung unbedingt eine genaue Beschreibung (Spezifikation) der verwendeten Substanz gemiff Nummer
1.4 beigefiigt werden.

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe (Forum fiir die Koordinierung von Modellen fiir den Verbleib von

Pflanzenschutzmitteln und ihre Anwendung).
() OPP[EPPO (1993): Entscheidungshilfe fiir die Bewertung des Umweltrisikos durch Pflanzenschutzmittel. EPPO-Bulletin 23, 1-154 und
Bulletin 24, 1-87.
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10.1.

10.1.1.

10.1.2.

ix) Damit die Signifikanz der erhaltenen Versuchsergebnisse beurteilt werden kann, ist in den verschiedenen
Toxizititsversuchen, sofern maoglich, stets der gleiche Stamm aller relevanten Arten zu verwenden.

Auswirkungen auf Vigel

Die moglichen Auswirkungen auf Vogel miissen untersucht werden, aufler wenn ausgeschlossen werden kann,
dass sie direkt oder indirekt exponiert werden, beispielsweise bei Verwendung in geschlossenen Rdumen oder
bei Wundbehandlungen.

Das Verhiltnis akute Toxizitit/Exposition (TER,), das Verhaltnis Kurzzeittoxizitit iiber Nahrungsau-
fnahme/Exposition (TERy) und das Verhiltnis Langzeitaufnahme iiber die Nahrung/Exposition (TER}) miissen
berichtet werden, wenn

TER, = LDsq (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht)[ETE (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht),

TERy = LCsq (mg Wirkstoff/kg Futter)[ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),
TER}, = NOEC (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),
wobei ETE die voraussichtliche theoretische Exposition ist.

Bei Pellets, Granulaten oder behandeltem Saatgut muss die Wirkstoffmenge in jedem Pellet, Granulatkorn oder
im Saatgut sowie der Anteil des LDsy-Werts fir den Wirkstoff in 100 Partikeln und je Gramm Partikel
angegeben werden. Die Grofle und Form der Pellets oder Granulatkorner ist anzugeben.

Bei Kodern muss die Wirkstoffkonzentration (in mg/kg) im Koder angegeben werden.

Akute orale Toxizitdt
Zweck der Priifung

Der Versuch muss gegebenenfalls LD5o-Werte, die todliche Schwellendosis, Ansprech- und Erholungszeiten und
den NOEL-Wert liefern sowie die relevanten pathologischen Gesamtbefunde einbezichen.

Veranlassung

Sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dass Vogel dem Pflanzenschutzmittel selbst wahrscheinlich nicht
ausgesetzt sind, muss die akute orale Toxizitit von Zubereitungen stets angegeben werden, wenn der TER,-
oder TER,-Wert des (der) Wirkstoffs(e) bei Vogeln zwischen 10 und 100 liegt oder wenn die Ergebnisse der
Versuche an Siugern Hinweise darauf ergeben, dass die Zubereitung bedeutend toxischer ist als der Wirkstoff.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an der Art durchzufithren, die sich in den Untersuchungen gemif§ Teil A Nummern 8.1.1
oder 8.1.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 als am empfindlichsten erwiesen hat.

Uberwachte Kifig- oder Freilanduntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um Art und Ausmaf$ der Gefihrdung unter praktischen
Anwendungsbedingungen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Sind der TER,- und der TER-Wert grofler als 100 und gibt es keine andere Untersuchung iiber den Wirkstoff
(z. B. Reproduktionsstudie), die auf ein Risiko hindeutet, so sind keine weiteren Untersuchungen erforderlich.
Anderenfalls muss durch einen Sachverstindigen beurteilt werden, ob weitere Untersuchungen erforderlich sind.
Diese Beurteilung muss gegebenenfalls Folgendes beriicksichtigen: Fraverhalten, Vertreibung, alternative Fut-
terquellen, tatsichlicher Riickstandsgehalt im Futter, Persistenz der Verbindung in Pflanzen, Abbau des formu-
lierten oder behandelten Produkts, Anteil des durch Rdubertum erbeuteten Futters, Akzeptanz des Koders, des
Granulats oder behandelten Saatguts sowie die Moglichkeit der Biokonzentration.

Wenn der TER,- und der TER,-Wert kleiner/gleich 10 und der TER;-Wert kleiner/gleich 5 sind, so miissen
Kifig- oder Freilandversuche durchgefithrt und berichtet werden, sofern nicht eine abschlieBende Schitzung auf
der Grundlage der Untersuchungen gemaff Nummer 10.1.3 moglich ist.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Versuchsbedingungen

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustidndigen Behor-
den beziiglich der Art und der Bedingungen dieser Untersuchungen einholen.

Akzeptanz der Koder, des Granulats oder des behandelten Saatguts durch
Vogel

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Moglichkeit der Aufnahme des Pflanzenschutzmittels
oder der damit behandelten pflanzlichen Erzeugnisse bewerten zu konnen.

Veranlassung

Bei Saatgutbehandlungsmitteln, Pellets und Kodern, bei Zubereitungen in Granulatform sowie bei einem TER,-
Wert von kleiner/gleich 10 sind Untersuchungen zur Akzeptanz (Geniebarkeit) durchzufiihren.

Auswirkungen von sekundidren Vergiftungen

Es ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob die Auswirkungen von sekundiren Vergiftungen zu untersuchen
sind.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Die etwaigen Auswirkungen auf wasserbewohnende Arten miissen untersucht werden, es sei denn, die Moglich-
keit einer Exposition dieser Arten kann ausgeschlossen werden.

Die TER,- und TER;-Werte miissen angegeben werden, wenn

TER, = akuter LC5p-Wert (mg Wirkstoff[l)[PECw-Wert fiir realistisch ungiinstigsten Fall (initialer Wert oder

Kurzzeitwert in mg Wirkstoff[l),

1

TER}, = chronischer NOEC-Wert (mg Wirkstoff/l)/Langzeit-PECqy-Wert (mg Wirkstoff/l).

Akute Toxizitdt fiir Fische, wasserbewohnende Wirbellose oder Auswirkungen
auf das Algenwachstum

Veranlassung

Grundsitzlich miissen die Untersuchungen an einer der Arten der drei in Teil A Nummer 8.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 genannten Gruppen (Fische, wasserbewohnende Wirbellose und Algen) durch-
gefithrt werden, wenn das Pflanzenschutzmittel selbst das Wasser kontaminieren kann. Lassen die verfiigbaren
Informationen jedoch den Schluss zu, dass eine dieser Gruppen deutlich empfindlicher ist, so sind die Unter-
suchungen lediglich an den empfindlichsten Arten der jeweiligen Gruppe durchzufithren.

Die Untersuchungen miissen durchgefithrt werden, wenn

— die akute Toxizitit des Pflanzenschutzmittels auf der Grundlage der Angaben fiir den Wirkstoff nicht
vorhergesagt werden kann; dies ist insbesondere der Fall, wenn die Formulierung zwei oder mehr Wirkstoffe
oder Beistoffe wie Losemittel, Emulgatoren, grenzflichenaktive Stoffe, Dispergierungsmittel oder Diinge-
mittel enthilt, die die Toxizitdt im Vergleich zum Wirkstoff erhohen konnen, oder

— die vorgesehenen Anwendungszwecke eine direkte Anwendung in Wasser vorsehen,
sofern nicht geeignete Untersuchungen gemifl Nummer 10.2.4 verfigbar sind.

Versuchsbedingungen

Es gelten die einschligigen Bestimmungen in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummern 8.2.1, 8.2.4
und 8.2.6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Mikro- oder Mesokosmos-Untersuchungen
Zweck der Prifung

Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten liefern, um die wesentlichen Wirkungen auf Wasserlebewesen
unter Freilandbedingungen bewerten zu konnen.
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10.3.

Veranlassung

Wenn der TER,-Wert kleiner/gleich 100 oder der TER;-Wert kleiner/gleich 10 ist, muss durch einen Sach-
verstindigen beurteilt werden, ob eine Mikro- oder Mesokosmosstudie angebracht ist. Diese Bewertung muss die
Ergebnisse etwaiger iiber die gemdfl Teil A Nummern 8.2 und 10.2.1 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 hinaus erforderlicher Zusatzuntersuchungen beriicksichtigen.

Versuchsbedingungen

Bevor diese Untersuchungen durchgefithrt werden, muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen
Behorden zu den besonderen Zielen und somit zur Art und zu den Bedingungen der jeweiligen Untersuchung
einholen.

Die Untersuchung muss mindestens die hochste wahrscheinliche Expositionsrate einschliefen, gleichgiiltig, ob
sie durch direkte Aufbringung, Abdrift, Entwisserung oder Oberflichenabfluss entsteht. Die Dauer der Unter-
suchung muss so bemessen sein, dass eine Bewertung aller Auswirkungen maoglich ist.

Testleitlinie

Geceignete Leitlinien finden sich in:

SETAC-Leitlinie fiir die Untersuchung in Siilwassermesokosmen fiir Schidlingsbekdmpfungsmittel/Seminar
Huntingdon, 3.—4. Juli 1991

oder

SiiBwasser-Freilandversuche fiir die Risikoabschatzung bei Chemikalien — Européisches Seminar iiber Siilwas-
ser-Freilanduntersuchungen (EWOFFT).

Riickstinde in Fischen

Zweck der Priifung

Diese Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um ein mogliches Auftreten von Riickstdnden in Fischen
beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Im Allgemeinen sind die Angaben aus den Biokonzentrationsstudien an Fischen verfiigbar.

Ist bei den Untersuchungen gemif$ Teil A Nummer 8.2.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 eine
Biokonzentration beobachtet worden, so ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob eine langfristige Mikro-
oder Mesokosmosstudie erstellt werden muss, um die maximale Hohe der wahrscheinlich zu erwartenden
Riickstinde festzustellen.

Testleitlinie

SETAC-Leitlinie fiir die Untersuchung von Siiwassermesokosmen auf Schidlingsbekdmpfungsmittel/Seminar
Huntingdon, 3.—4. Juli 1991.

Ergdnzende Untersuchungen

Die in Teil A Nummern 8.2.2 und 8.2.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 genannten Unter-
suchungen konnen fiir bestimmte Pflanzenschutzmittel verlangt werden, wenn es nicht moglich ist, die Daten
der entsprechenden Untersuchungen fiir den Wirkstoff zu extrapolieren.

Auswirkungen auf Landwirbeltiere aufer Vogel

Die moglichen Auswirkungen auf wildlebende Wirbeltierarten miissen untersucht werden, sofern nicht gerecht-
fertigt werden kann, dass Landwirbeltiere aufler Vogel wahrscheinlich weder direkt noch indirekt exponiert
werden. Die TER,-, TERy- und TER;-Werte miissen berichtet werden, wenn

TER, = LDso (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht)[ETE (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht),
TER, = subchronischer NOEL-Wert (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),
TERy; = chronischer NOEL-Wert (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),

wobei ETE die voraussichtliche theoretische Exposition ist.
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Grundsitzlich entspricht der Bewertungsablauf des Risikos fiir diese Arten demjenigen fiir Vogel. In der Praxis
ist es nur selten notwendig, zusitzliche Untersuchungen durchzufiihren, da die gemifs Abschnitt 5 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Abschnitt 7 des vorliegenden Anhangs durchgefiihrten Untersuchun-
gen die verlangten Angaben erbringen.

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um Art und Ausmafl der Gefihrdung von Landwirbeltieren
aufler Vogeln unter praxisnahen Anwendungsbedingungen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Sind die TER,- und TERy-Werte grofer als 100 und haben andere Untersuchungen keine Anzeichen fiir eine
Gefdhrdung ergeben, so sind keine weiteren Tests erforderlich. Anderenfalls muss durch einen Sachverstindigen
entschieden werden, ob weitere Untersuchungen durchzufithren sind. Diese Beurteilung tragt gegebenenfalls
folgenden Faktoren Rechnung: Frafiverhalten, Vertreibung, alternative Futterquellen, tatsichlicher Riickstands-
gehalt im Futter, Persistenz der Verbindung in Pflanzen, Abbau des formulierten oder behandelten Produkts,

Anteil des durch Raubertum erbeuteten Futters, Akzeptanz des Koders, des Granulats oder behandelten Saatguts
sowie die Moglichkeit der Biokonzentration.

Sind die TER,- und TERy-Werte kleiner/gleich 10 und der TER;-Wert kleiner/gleich 5, so miissen Kifig- oder
Freilandversuche oder andere geeignete Untersuchungen durchgefiihrt und berichtet werden.

Versuchsbedingungen
Bevor diese Untersuchungen durchgefithrt werden, muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen

Behorden zur Art und zu den Bedingungen der jeweiligen Untersuchung einholen und anfragen, ob die
Auswirkungen einer sekundiren Vergiftung untersucht werden miissen.

Auswirkungen auf Bienen

Die moglichen Auswirkungen auf Bienen miissen untersucht werden, es sei denn, das Mittel wird ausschlieflich
dann angewandt, wenn fiir Bienen wahrscheinlich keine Expositionsgefahr besteht, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;

— nicht-systemische Saatgutbehandlungsmittel;

— nicht-systemische Zubereitungen zur Bodenbehandlung;

— nicht-systemische Tauchbehandlung fiir Pflanzenmaterial und Zwiebeln;

— Waundbehandlung;

— Koder fiir Nager;

— Verwendung in Gewichshdusern ohne Bestdubungsanlagen.

Die Gefihrdungsquotienten bei oraler und Kontaktexposition (Quo und Qpc) miissen berichtet werden:
Quo = Dosis[LDso-Wert, oral (ng Wirkstoff je Biene),

Quc = Dosis[LDsy-Wert, Kontaktexposition (pg Wirkstoff je Biene),

wobei

Dosis = Hochste Aufwandmenge des Wirkstoffs, fiir die eine Zulassung beantragt wird, in Gramm je Hektar.

Akute orale und Kontakttoxizitat
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss die LDso-Werte fiir die akute orale und die Kontaktexposition liefern.
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Veranlassung

Die Untersuchung ist erforderlich, wenn
— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitit einer neuen Formulierung entweder gleich
oder geringer als diejenige einer Formulierung ist, die gemidf Teil A Nummer 8.3.1.1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 oder gemif dieser Nummer untersucht wurde.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung muss gemifS der EPPO-Leitlinie 170 durchgefithrt werden.

Riickstandsuntersuchung
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um eine mogliche Gefihrdung von Trachtbienen aufgrund
der Riickstandsspuren von Pflanzenschutzmitteln auf Kulturen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn der Qpc-Wert grofer/gleich 50 ist, muss durch einen Sachverstindigen beurteilt werden, ob die Aus-
wirkungen der Riickstinde zu bestimmen sind, es sei denn, es gibt Hinweise, dass auf den Kulturen keine
nennenswerten Spuren von Riickstinden verbleiben, die Trachtbienen beeintrichtigen konnten, oder es stehen
ausreichend Daten aus Kafig-, Tunnel- oder Freilandversuchen zur Verfigung.

Versuchsbedingungen

Die mittlere Letalzeit (LTsq) (in Stunden) muss bestimmt und angegeben werden, nachdem die Tiere 24 Stunden
lang den Riickstdnden auf Bldttern ausgesetzt waren, die 8 Stunden lang gealtert wurden. Wenn der LT5y-Wert
mehr als 8 Stunden betrigt, sind keine weiteren Untersuchungen erforderlich.

Kifiguntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die moglichen Risiken des Pflanzenschutzmittels fiir das
Uberleben und das Verhalten der Bienen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Wenn die Quo- und Quc-Werte kleiner als 50 sind, miissen keine weiteren Untersuchungen durchgefiihrt
werden, es sei denn, es werden beim Bienenlarvenfiitterungstest deutliche Auswirkungen beobachtet, oder es
gibt Hinweise, dass indirekte Auswirkungen wie verzdgerte Reaktionen oder Anderungen des Verhaltens der
Bienen auftreten. In diesen Fillen werden Kafig- und/oder Freilandversuche durchgefiihrt.

Sind die Quo- und Quc-Werte grofer als 50, miissen Kifig- und/oder Freilandversuche durchgefiihrt werden.

Wenn die Freilandversuche gemaff Nummer 10.4.4 durchgefiihrt und berichtet werden, sind Kifigversuche nicht
notwendig. Falls jedoch Kifigversuche durchgefithrt wurden, sind sie zu berichten.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Bienen durchzufiihren. Falls eine Behandlung, beispielsweise mit einem
Varroazid stattgefunden hat, muss eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten werden, bevor dieses Volk
verwendet werden kann.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemaf8 der EPPO-Leitlinie 170 durchgefithrt werden.

Freilandversuche
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die moglichen Risiken des Pflanzenschutzmittels im
Hinblick auf das Verhalten und das Uberleben des Volks und seine Entwicklung beurteilen zu konnen.
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Veranlassung

Freilandversuche sind durchzufithren, wenn anhand der Beurteilung von Sachverstindigen unter Beriicksichti-
gung der beabsichtigten Anwendungsweise sowie von Verbleib und Verhalten des Wirkstoffs in der Umwelt aus
dem Kifigversuch signifikante Auswirkungen erkennbar sind.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Honigbienenvolkern dhnlicher natiirlicher Gréfe durchzufithren. Falls sie
beispielsweise mit einem Varroazid behandelt wurden, muss eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten
werden, bevor diese Volker verwendet werden kénnen. Der Versuch ist unter Bedingungen durchzufiihren,
die den vorgesehenen Anwendungsbedingungen maoglichst gleichen.

Werden in den Freilandversuchen besondere Auswirkungen festgestellt (Larventoxizitit, langfristige Auswirkun-
gen der Riickstinde, Desorientierung der Bienen), so sind u. U. weitere Untersuchungen mit speziellen Ver-
fahren erforderlich.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemif$ der EPPO-Richtlinie 170 durchgefithrt werden.

Tunnelversuche

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen der Aufnahme von kontaminiertem
Honigtau oder Blumenpollen durch Bienen beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Sollte es nicht maoglich sein, bestimmte Auswirkungen in Freilandversuchen zu untersuchen, so ist ein Tunnel-
versuch durchzufithren, beispielsweise fiir Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung von Aphiden und anderen
saugenden Insekten.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Bienen durchzufithren. Falls beispielsweise eine Behandlung mit einem
Varroazid stattgefunden hat, muss eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten werden, bevor dieses Volk
verwendet werden kann.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemifs der EPPO-Leitlinie 170 durchgefithrt werden.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Die Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden, natiirlicherweise
vorkommenden Landarthropoden (z. B. Rduber oder Parasitoide von Schadorganismen) miissen untersucht
werden. Die fiir diese Arten erhaltenen Informationen konnen auch dazu genutzt werden, um die potenzielle
Toxizitit fiir andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten zu bestimmen, die das gleiche Umweltsegment
bewohnen.

Laborversuche, erweiterte Laborversuche und Untersuchungen im Halbfrei-
land

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Toxizitit des Pflanzenschutzmittels fiir ausgewahlte
Arthropodenarten, die fur die vorgesehene Verwendung des Mittels relevant sind, beurteilen zu konnen.
Veranlassung

Eine Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn aus den einschldgigen verfiigbaren Angaben bereits eine starke
Toxizitdt (mehr als 99 % Auswirkungen auf die Organismen im Vergleich zur Kontrolle) abgeleitet werden kann
oder wenn die Pflanzenschutzmittel ausschlieflich in Situationen angewendet werden, in denen nicht zu den
Zielgruppen gehorende Arthropoden nicht exponiert werden kénnen, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;
— Wundbehandlungen;

— Koder fiir Nager.
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Eine Untersuchung ist erforderlich, wenn beim Laborversuch gemdfl den Anforderungen in Teil A Nummer
8.3.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 bei der hochsten empfohlenen Dosis im Vergleich zur
Kontrolle signifikante Auswirkungen auf die Organismen zu beobachten sind. Die Auswirkungen auf eine
bestimmte Art gelten als signifikant, wenn sie die Schwellenwerte gemafl den EPPO-Mustern zur Bewertung
der Umweltrisiken iiberschreiten, sofern nicht spezifische Grenzwerte in den entsprechenden Testleitlinien
festgelegt sind.

Versuche sind erforderlich, wenn
— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitét einer neuen Formulierung entweder gleich
oder geringer als diejenige einer Formulierung ist, die gemif Teil A Nummer 8.3.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 oder gemif dieser Nummer untersucht wurde;

— auf der Grundlage der vorgesehenen Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und Verhalten in der
Umwelt eine stindige oder wiederholte Exposition zu erwarten ist;

— der vorgesehene Verwendungszweck stark abgedndert wurde, beispielsweise von Ackerbau in Obstbau, und
wenn die fiir diese neue Anwendung relevanten Arten noch nicht untersucht wurden;

— die empfohlene Aufwandmenge iiber die vorher gemdfl dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
getestete Menge hinausgeht.

Versuchsbedingungen

Werden in den Untersuchungen gemdf Teil A Nummer 8.3.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011
signifikante Auswirkungen beobachtet oder wird der Verwendungszweck (beispielsweise Ackerbau in Obstbau)
gedndert, so muss die Toxizitit fiir zwei weitere relevante Arten untersucht und berichtet werden. Diese Arten
diirfen nicht dieselben wie in den Untersuchungen gemaf Teil A Nummer 8.3.2 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 sein.

Bei neuen Mischungen oder Formulierungen muss die Toxizitdt zundchst an den beiden Arten untersucht
werden, die sich in den bereits durchgefithrten Untersuchungen als am empfindlichsten erwiesen haben und
fir die die Schwellenwerte zwar iiberschritten wurden, die Auswirkungen jedoch noch unter 99 % liegen. Auf
dieser Grundlage kann verglichen werden. Ist die Toxizitit deutlich hoher, so miissen zwei fiir die vorgesehene
Verwendung relevante Arten untersucht werden.

Die Versuche sind mit Aufwandmengen durchzufithren, die der hochsten Aufwandmenge entsprechen, fir die
die Zulassung beantragt wird. Die Untersuchungen miissen stufenweise durchgefithrt werden, d. h. zunachst im
Labor und erforderlichenfalls im erweiterten Laborversuch und/oder im Halbfreiland.

Wenn mehr als eine Anwendung je Vegetationsperiode vorgesehen ist, muss die zweifache empfohlene Auf-
wandmenge des Mittels verwendet werden, sofern diese Angaben nicht bereits aus den gemifl Teil A Nummer
8.3.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 durchgefiihrten Untersuchungen zu entnehmen sind.

Falls aufgrund der vorgeschenen Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und Verhalten eine stindige
oder wiederholte Exposition anzunehmen ist (beispielsweise wenn das Mittel mehr als dreimal je Vegetations-
periode in Abstinden von 14 oder weniger Tagen ausgebracht wird), ist durch Sachverstindige zu beurteilen,
ob iiber die anfinglichen Laborversuche hinaus weitere Untersuchungen erforderlich sind, die die vorgesehene
Anwendung widerspiegeln. Diese Untersuchungen kénnen im Labor oder im Halbfreiland durchgefiihrt werden.
Wird der Versuch im Labor durchgefiihrt, so ist ein praxisnahes Substrat wie pflanzliches Material oder
naturbelassener Boden zu verwenden. Unter Umstinden konnen jedoch Freilandversuche angemessener sein.

Testleitlinie

Die Untersuchungen sind gegebenenfalls gemif$ den Leitlinien durchzufithren, die zumindest den im Dokument
der SETAC ,Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods*
aufgefiihrten Testanforderungen entsprechen.

Freilandversuche
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Gefihrdung von Arthropoden durch das Pflanzen-
schutzmittel unter Freilandbedingungen bewerten zu kénnen.
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Veranlassung

Falls nach Exposition im Labor oder im Halbfreiland signifikante Auswirkungen zu beobachten sind bzw. wenn
aufgrund einer gednderten Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und Verhalten eine anhaltende oder
wiederholte Exposition zu erwarten ist, muss durch Sachverstindige beurteilt werden, ob ausfiihrlichere Ver-
suche durchzufithren sind, um das Risiko genauer abschidtzen zu konnen.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchungen miissen unter reprisentativen landwirtschaftlichen Bedingungen und gemifl den vorgese-
henen Verwendungsbedingungen durchgefithrt werden und in eine Abschitzung des realistisch ungiinstigsten
Falles einmiinden.

Bei allen Versuchen muss ein toxischer Standard mitgepriift werden.

Testleitlinie

Die Untersuchungen sind gegebenenfalls gemafl den geeigneten Leitlinien durchzufithren, die zumindest den im
Dokument der SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods aufgefiihrten Testanforderungen entsprechen.

Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere, wahrscheinlich gefahrdete nicht zu den Zielgruppen gehérende Bodenma-
kroorganismen

Auswirkungen auf Regenwiirmer

Die moglichen Auswirkungen auf Regenwiirmer sind zu berichten, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dass
Regenwiirmer wahrscheinlich weder direkt noch indirekt exponiert werden.

Der TER,- und der TER;-Wert miissen angegeben werden, wenn

TER, = LCs, (mg Wirkstoff/kg)/PECs-Wert fiir realistisch ungiinstigsten Fall (initialer Wert oder Kurzzeitwert in
mg Wirkstoff/kg)

TERy, = NOEC (mg Wirkstoff/kg)/Langzeit-PECs-Wert (mg Wirkstoff/kg)

Akute Toxizitit
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss einen LCso-Wert und moglichst auch die hochste Konzentration liefern, bei der noch
keine Mortalitit eintritt, sowie die geringste Konzentration, bei der die Mortalitat 100 % betragt; sie muss alle
beobachteten Veranderungen in Morphologie und Verhalten einbezichen.

Veranlassung

Die Untersuchung muss durchgefithrt werden, wenn
— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthalt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitit einer neuen Formulierung derjenigen einer
Formulierung entspricht, die gemif8 Teil A Nummer 8.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
oder gemaf$ dieser Nummer untersucht wurde.

Testleitlinie

Die Untersuchung ist gemidfl dem OECD-Verfahren 207 durchzufiihren.

Subletale Auswirkungen

Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss den NOEC-Wert und die Auswirkungen auf Wachstum, Reproduktion und Verhalten
ergeben.

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind erforderlich, wenn

— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;
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— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitét einer neuen Formulierung derjenigen einer
Formulierung entspricht, die gemafl Teil A Nummer 8.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
oder gemif$ dieser Nummer untersucht wurde;

— die empfohlene Aufwandmenge tiber die vorher getestete Menge hinausgeht.

Versuchsbedingungen

Es gelten die Bedingungen der entsprechenden Absitze in Teil A Nummer 8.4.2 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011.

Freilanduntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen auf Regenwiirmer unter Freiland-
bedingungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn der TER;-Wert kleiner als 5 ist, muss eine Freilanduntersuchung durchgefithrt und berichtet werden, um
die Auswirkungen unter praktischen Freilandbedingungen festzustellen.

Es ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob der Riickstandsgehalt in Regenwiirmern bestimmt werden muss.

Versuchsbedingungen

Die ausgewdhlten Felder miissen iiber eine angemessene Regenwurmpopulation verfiigen.

Die Untersuchung muss mit der vorgeschlagenen Hochstdosis erfolgen. Bei der Untersuchung ist ein toxischer
Standard mitzupriifen.

Auswirkungen auf andere, nicht zu den Zielgruppen gehorende Bodenma-
kroorganismen

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten ergeben, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf
Makroorganismen zu bewerten, die am Abbau abgestorbenen Pflanzenmaterials und organischen Materials
von Tieren beteiligt sind.

Veranlassung

Die Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn gemifl Nummer 9.1 dieses Anhangs nachgewiesen wurde, dass
die DTgp-Werte weniger als 100 Tage betragen, oder wenn das Pflanzenschutzmittel in einer Weise angewendet
wird, dass keine Exposition gegeben ist, oder wenn die Versuchsdaten fiir den Wirkstoff gemif Teil A Num-
mern 8.3.2, 8.4 und 8.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 ergeben haben, dass Regenwiirmer
sowie die Bodenmakrofauna und -mikroflora nicht gefihrdet sind.

Die Auswirkungen auf den Abbau organischen Materials miissen untersucht und berichtet werden, wenn die
DTgorWerte gemdfl den Untersuchungen iiber Verbleib und Verhalten im Boden (Nummer 9.1) bei mehr als
365 Tagen liegen.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Bodenmikroorganismen
Laborversuche
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die
Aktivitdt der Bodenmikroorganismen beziiglich der Stickstoffumwandlung und der Kohlenstoffmineralisierung
bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Wenn die in Freilandversuchen gemifl Nummer 9.1 ermittelten DTgo-Werte mehr als 100 Tage betragen,
miissen die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Bodenmikroorganismen durch Labor-
versuche untersucht werden. Diese Versuche sind jedoch nicht notwendig, wenn die metabolische Aktivitat der
mikrobiellen Biomasse in den gemifl Teil A Nummer 8.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
durchgefiihrten Untersuchungen nach 100 Tagen um weniger als 25 % von der Kontrolle abweicht und wenn
diese Angaben fiir die Anwendungen, die Art und die Eigenschaften der jeweils zuzulassenden Zubereitung
relevant sind.
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10.7.2.

10.8.

11.

12.

12.1.
12.2.
12.3.

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutz-
mitteln.

Erginzende Untersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die
mikrobielle Aktivitit unter Freilandbedingungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Falls die im Laborversuch gemessene Aktivitit nach Ablauf von 100 Tagen um mehr als 25 % von der
Kontrolle abweicht, konnen weitere Versuche im Labor, unter Glas und/oder im Freiland erforderlich werden.

Zusammenfassung der aus der ersten biologischen Reihenuntersuchung verfiigbaren Daten

Es ist eine Zusammenfassung der zuginglichen Daten aus vorangegangenen Untersuchungen vorzulegen, die
zur Bewertung der biologischen Aktivitit und zur Bestimmung des Dosisbereichs (gleichgiiltig ob positiv oder
negativ) durchgefithrt wurden, und die Informationen iiber die moglichen Auswirkungen auf nicht zu den
Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) bieten. Weiterhin muss eine kritische Bewertung ihrer Relevanz
fir mogliche Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten vorgelegt werden.

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 9 und 10

Es ist eine Zusammenfassung und Bewertung aller Daten gemdfl den Abschnitten 9 und 10 gemifs den
Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten zum Format fiir solche Zusammenfassungen und
Bewertungen vorzulegen. Darin muss eine kritische Bewertung der Daten im Hinblick auf die relevanten
Kriterien und Leitlinien fir die Bewertung und Entscheidungsfindung enthalten sein, wobei insbesondere auf
die Risiken fiir die Umwelt und die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten eingegangen wird, die
entstehen konnten oder bereits tatsachlich bestehen. Weiterhin sind Umfang, Qualitit und Verldsslichkeit der
Datengrundlage zu bewerten. Insbesondere muss Folgendes beriicksichtigt werden:

— Angaben zur voraussichtlichen Verteilung und zum voraussichtlichen Verbleib in der Umwelt sowie zu den
jeweiligen Zeitabldufen;

— Ermittlung der gefahrdeten, nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten und Populationen sowie Angaben
zur moglichen Exposition;

— Bewertung der kurz- und langfristigen Risiken fiir die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten, Popu-
lationen, Lebensgemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse;

— Bewertung der Gefahr von Fischsterben und von Todesfillen bei grofen Wirbeltieren oder Landraubern,
unbeschadet der Auswirkungen auf Populationen oder Lebensgemeinschaften, und

— Identifizierung von Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung oder Verringerung einer Kontamination der
Umwelt und zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten.

Weitere Informationen

Informationen iiber Zulassungen in anderen Lindern

Informationen iiber in anderen Léndern bestehende Hochstmengen (MRL)

Vorschlige mit entsprechender Begriindung fir die Einstufung und Kennzeichnung gemdfS der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 und der Richtlinie1999/45/EG:

— Gefahrensymbol(e) oder Gefahrenpiktogramme,
— Hinweise auf Gefahren oder Signalworter,
— Gefahrenbezeichnung (R-Sitze) oder Gefahrenhinweise,

— Sicherheitsratschliage (S-Sitze) oder Sicherheitshinweise.
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12.

12.

4. Vorschlige fiir Gefahren- und Sicherheitshinweise gemdf Artikel 65 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und der
Verordnung (EU) Nr. 547/2011 (1) der Kommission und vorgeschlagene Kennzeichnung

5. Muster der vorgeschlagenen Verpackung
TEIL B
ZUBEREITUNGEN AUS MIKROORGANISMEN, EINSCHLIESLICH VIREN

Einleitung

i)

=
=

iii

=

=

vi)

1.1.

Dieser Teil regelt, welche Angaben fiir die Zulassung eines aus Zubereitungen aus Mikroorganismen, einschlie€lich
Viren, bestehenden Pflanzenschutzmittels mitzuteilen sind.

Die Definition des Begriffs ,Mikroorganismus“ gemaf$ der Einleitung von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 gilt auch fiir Teil B dieses Anhangs.

Gegebenenfalls miissen Daten nach geeigneten statistischen Methoden analysiert werden. Alle Einzelheiten der statis-
tischen Analyse sind mitzuteilen (z. B. sind alle Punktschitzungen mit Konfidenzbereichen und vorzugsweise genauen
p-Werten anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant anzugeben).

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 (2)). Die
in Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 beschriebenen Testleitlinien miissen gegebenenfalls dahin-
gehend angepasst werden, dass sie auch fiir Mikroorganismen geeignet sind. Die Tests miissen an lebensfihigen und
gegebenenfalls an nicht lebensfihigen Mikroorganismen vorgenommen werden und eine Blindkontrolle umfassen.

Werden fir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen benotigt, so ist das Verhdltnis zwischen Dosis und
Schadwirkung anzugeben.

Wird ein Test durchgefiihrt, so ist gemaff Nummer 1.4 eine ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des Testmaterials
und seiner Verunreinigungen vorzulegen.

Im Falle neuer Zubereitungen konnte eine Extrapolation von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
akzeptiert werden, sofern alle potenziellen Auswirkungen der Beistoffe und anderer Bestandteile, insbesondere auf die
Pathogenitdt und die Infektiositit, ebenfalls beurteilt werden.

Identitit des pflanzenschutzmittels

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben iiber den (die) Mikroorganismus(-men) ausreichen,
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 vorliegen, die
die Eigenschaften des Mikroorganismus in seiner Funktion als Pflanzenschutzmittel im Vergleich zum Mikro-
organismus als solchem (der Gegenstand von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 ist) ver-
dndern konnten.

Antragsteller

Anzugeben sind Name und Anschrift des Antragstellers sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der
zustandigen Kontaktperson.

Verfiigt der Antragsteller aufferdem iiber ein Biiro, eine Agentur oder eine Vertretung in dem Mitgliedstaat, in dem
der Antrag auf Zulassung gestellt wird, so sind auch Name und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder
Vertreters sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson anzugeben.

1.2.  Hersteller der Zubereitung und des (der) Mikroorganismus(-men)

")
¢

Anzugeben sind Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes darin enthaltenen Mikroorganismus
sowie Name 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 cine zentrale Stelle) anzu-
geben.

Siehe Seite 176 dieses Amtsblatts.

USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl biopesticides/guidelines|
series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Stammt der Mikroorganismus von einem Hersteller, von dem zuvor keine Daten im Sinne von Teil B des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 eingereicht wurden, so miissen ausfithrliche Angaben tiber die Bezeichnung
sowie eine Artbeschreibung gemidfl Teil B Nummer 1.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und
Angaben iiber Verunreinigungen gemif$ Teil B Nummer 1.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
mitgeteilt werden.

Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls Entwicklungscodenummer der Zubereitung
im Herstellungsbetrieb

Es sind alle im Antrag genannten alten und neuen Handelsbezeichnungen, vorgeschlagenen Handelsbezeichnungen
und Entwicklungscodenummern der Zubereitung sowie die jetzigen Bezeichnungen und Nummern anzugeben. Jede
Abweichung ist zu erldutern. (Die vorgeschlagene Handelsbezeichnung darf nicht dazu fithren, dass es zu Ver-
wechslungen 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, ist auf Artenebene zu identifizieren und
zu benennen. Er muss in einer anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden und tiber eine Aufnahme-
nummer verfiigen. Neben seiner wissenschaftlichen Bezeichnung sind auch seine Gruppenzuordnung (Bakte-
rien, Viren usw.) und alle anderen Einstufungskriterien (z. B. Stamm, Serotyp) anzugeben. Ferner ist die
Entwicklungsphase des Mikroorganismus (z. B. Sporen, Mycelium) im vermarkteten Erzeugnis mitzuteilen.

ii) Fiir Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— der Gehalt des (der) Mikroorganismus(-men) im Pflanzenschutzmittel und der Gehalt des (der) Mikro-
organismus(-men) im zur Herstellung von Pflanzenschutzmitteln verwendeten Material. Diese Angaben
bezichen sich auf den Hochst-, Mindest- und Nominalgehalt des lebensfihigen und nicht lebensfihigen
Materials;

— der Gehalt an Beistoffen;

— der Gehalt an anderen Bestandteilen (Nebenprodukte, Kondensate, Nahrmedien usw.) und kontaminieren-
den Mikroorganismen, die wihrend des Herstellungsprozesses anfallen.

Die Gehaltsangaben miissen fiir Chemikalien nach MafSgabe der Richtlinie 1999/45/EG und fiir Mikroorganis-
men als Anzahl aktiver Einheiten pro Volumen oder Gewicht oder in einer anderen angemessenen Einheit
mitgeteilt werden.

iii,

Fiir Beistoffe sind nach Maflgabe von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 12722008 soweit wie moglich die
chemischen Bezeichnungen anzugeben, oder sie sind, sofern in der genannten Verordnung nicht vorgesehen,
sowohl gemdf der I[UPAC- als auch der CA-Nomenklatur zu identifizieren. Ihre Struktur oder Strukturformel ist
anzugeben. Fiir jeden Beistoffbestandteil sind, soweit sie existieren, die einschligigen EG-Nummern (Einecs oder
ELINCS) und die CAS-Nummer anzugeben. Kann ein Beistoff anhand dieser Angaben nicht vollstindig iden-
tifiziert werden, so ist eine geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist, soweit vorhanden, der Handelsname
des Beistoffes anzugeben.

Fiir Beistoffe ist die Funktion anzugeben:

g

— Haftmittel,

— Antischaummittel,
— Frostschutzmittel,
— Bindemittel,

— Pulffer,

— Trégerstoff,

— Deodorant,

— Dispergiermittel,
— Farbstoff,

— Brechmittel,

— Emulgator,
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1.5.

1.6.

— Diingemittel,

— Geruchsstoff,

— Duftstoff,

— Konservierungsmittel,
— Treibstoff,

— Repellent,

— Safener,

— Losungsmittel,

— Stabilisator,

— Synergist,

— Verdickungsmittel,
— Netzmittel,

— andere Funktion (prizisieren).

v) Identifizierung kontaminierender Mikroorganismen und anderer wihrend des Herstellungsprozesses anfallender

Bestandteile:

Kontaminierende Mikroorganismen sind nach Mafigabe von Teil B Nummer 1.3 des Anhangs der Verordnung

(EU) Nr. 5442011 zu identifizieren.

Chemikalien (Inertbestandteile, Nebenprodukte usw.) sind nach Maflgabe von Teil A Nummer 1.10 des An-

hangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 zu identifizieren.

Kann ein Bestandteil (z. B. ein Kondensat, ein Nahrmedium usw.) anhand der mitgeteilten Angaben nicht genau
identifiziert werden, so sind ausfithrliche Angaben tiber die Zusammensetzung der einzelnen Bestandteile

vorzulegen.

Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung

Art und Code der Zubereitung sind gemdfl dem ,Catalogue of Pesticide Formulation Types and International
Coding System (GIFAP Technical Monograph No. 2, 1989)“ anzugeben.

Ist eine bestimmte Zubereitung in diesem Katalog 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.

Wirkungsart

Die biologische Wirkungsart muss angegeben werden als
— Kontrolle von Bakterien,

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prézisieren).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Physikalische, chemische und technische eigenschaften des pflanzenschutzmittels

Es ist anzugeben, inwieweit Pflanzenschutzmittel, fiir die eine Zulassung beantragt wird, mit den entsprechenden
FAO-Spezifikationen iibereinstimmen, die von der Sachverstindigengruppe fiir Pestizidspezifikationen der FAO-
Sachverstandigengruppe fiir Spezifikationen, Zulassungsbedingungen und Anwendungsnormen fiir Pestizide ange-
nommen wurden. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind im Einzelnen zu beschreiben und zu begriin-
den.

Aussehen (Farbe und Geruch)

Gegebenenfalls sind Farbe und Geruch sowie der physikalische Zustand der Zubereitung zu beschreiben.

Lagerstabilitit und Haltbarkeit

Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaf-
ten des Pflanzenschutzmittels

i) Die physikalische und biologische Stabilitit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur, einschlieflich
des Wachstums kontaminierender Mikroorganismen, sind zu bestimmen und mitzuteilen. Die Testbedingungen
sind zu begriinden.

i) Dariiber hinaus ist 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.

ili) Die Haltbarkeit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur ist anzugeben. Betriigt sie weniger als zwei
Jahre, so ist die Haltbarkeitsdauer mit entsprechenden Temperaturwerten in Monaten anzugeben. Zweckdien-
liche Hinweise sind in der GIFAP-Monografie Nr. 17 gegeben.

. Andere stabilititsbeeinflussende Faktoren

Der Einfluss der Luft- und Packmaterialexposition usw. auf die Erzeugnisstabilitit ist zu erforschen.

Explosionsfahigkeit und brandfordernde Eigenschaften

Die Explosionsfahigkeit und die brandférdernden Eigenschaften sind nach Mafgabe von Teil A Nummer 2.2 dieses
Anhangs zu bestimmen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus
wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbstentziindbarkeit

Flammpunkt und Entziindbarkeit sind nach Mafigabe von Teil A Nummer 2.3 dieses Anhangs zu bestimmen, es
sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig
ist, diese Tests durchzufiithren.

Aziditat, Alkalitdt und erforderlichenfalls pH-Wert

Aziditat, Alkalitat und pH-Wert werden nach Mafigabe von Teil A Nummer 2.4 dieses Anhangs bestimmt, es sei
denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig
ist, diese Tests durchzufithren.

Viskositdt und Oberflichenspannung

Viskositdt und Oberflichenspannung werden nach Maflgabe von Teil A Nummer 2.5 dieses Anhangs bestimmt, es
sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig
ist, diese Tests durchzufiihren.

Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt werden, um dariiber entscheiden zu kénnen, ob
sie akzeptabel sind. Soweit Tests erforderlich sind, sind sie bei Temperaturen durchzufithren, die die Uberlebens-
fahigkeit des Mikroorganismus nicht beeintrichtigen.

.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.

.Schaumbestindigkeit

Die Schaumbestindigkeit von mit Wasser zu verdiinnenden Zubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 47 zu
bestimmen und anzugeben.
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2.73. Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitat

— Die Suspendierbarkeit wasserdispergierbarer Mittel (z. B. wasserdispergierbare Pulver, wasserdispergierbare Gra-
nulate, 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 wasserdispergier-
bare Granulate) ist nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160 oder 174 zu bestimmen und anzugeben.

2.7.4. Trockensiebtest und Nasssiebtest

Um sicherzustellen, dass Stdubemittel eine fiir die Anwendung geeignete Korngrofenverteilung haben, ist nach der
CIPAC-Methode MT 59.1 ein Trockensiebtest durchzufiihren; die Ergebnisse sind mitzuteilen.

Fiir wasserdispergierbare Mittel ist nach der CIPAC-Methode MT 59.3 oder MT 167 ein Nasssiebtest durchzufiih-
ren; die Ergebnisse sind mitzuteilen.

2.7.5. Korngrofenverteilung (Stiubemittel und wasserdispergierbare Pulver, Granu-
late), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit (Granulate)

i) Bei Stdubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern ist die Korngrofenverteilung nach der OECD-Priifricht-
linie 110 zu bestimmen und anzugeben.

Die Korngrofenverteilung von Granulaten ist nach der CIPAC-Methode MT 58.3, die der wasserdispergierbaren
Granulate nach der CIPAC-Methode MT 170 zu bestimmen und mitzuteilen.

ii) Der Staubanteil von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 171 zu bestimmen und anzuge-
ben. 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 Bestimmungsmethode
mitzuteilen.

2.7.6. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitat

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 Stabilitit von verdiinnten Emulsionen und von Zubereitungen in Emulsionsform ist nach der CIPAC-
Methode MT 20 oder MT 173 zu bestimmen und anzugeben.

2.7.7. Fliefdahigkeit, Ausgiefbarkeit (Spilbarkeit) und Verstdubbarkeit

i) Die FlieSfahigkeit von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 172 zu bestimmen und an-
zugeben.

ii) Die Ausgiebarkeit (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 Verstiubbarkeit von Stiubemitteln ist nach der CIPAC-Methode MT 34 oder einer anderen geeigneten
Methode zu bestimmen und anzugeben.

2.8.  Physikalische, chemische und biologische Vertraglichkeit mit anderen Mitteln, einschlieflich Pflanzenschutzmitteln, mit denen
seine Anwendung zugelassen werden soll

2.8.1. Physikalische Vertraglichkeit

Die physikalische Vertraglichkeit empfohlener Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben.
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2.9.

2.10.

3.2.

3.3.

. Chemische Vertrdaglichkeit

Die chemische Vertraglichkeit von Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben, es sei denn, die Unter-
suchung der einzelnen Zubereitungsmerkmale ergibt zweifelsfrei, dass keine Reaktionsmoglichkeit besteht. In
solchen Fillen reicht diese Information als Rechtfertigung dafiir aus, dass die chemische Vertraglichkeit nicht im
praktischen Versuch getestet wird.

.Biologische Vertrdaglichkeit

Die biologische Vertraglichkeit 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 Pflanzenschutzmittels mit
anderen auf Pflanzen auszubringenden chemischen Mitteln unter den vorgesehenen Anwendungsbedingungen
muss auf der Grundlage der Wirksamkeitsdaten untersucht werden. Zeitabstinde zwischen der Anwendung des
biologischen Pestizids und chemischer Pestizide miissen gegebenenfalls auch angegeben werden, um Wirksamkeits-
verlusten vorzubeugen.

Haftfihigkeit und Verteilung auf Saatgut

Bei Zubereitungen zur Saatgutbehandlung sind Verteilung und Haftfahigkeit nach einem geeigneten Verfahren zu
bestimmen und anzugeben, im Falle der Verteilung nach CIPAC-Methode MT 175.

Zusammenfassung und Bewertung der gemdf den Nummern 2.1 bis 2.9 mitgeteilten Daten
Anwendungsdaten
Vorgesehener Anwendungsbereich

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden (existierenden und vorgesehenen) Anwendungsbereiche mikroorganis-
mushaltige Zubereitungen verwendet werden:

— Freilandkulturen, z. B. im Ackerbau, Gartenbau, Forstbau und Weinbau,

— geschiitzter Anbau (z. B. im Gewdachshaus),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekimpfung auf nichtkultivierten Fliachen,

— 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 Schidlingsbekdmp-
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 bekdmpfenden 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 zusammen
mit dem Mikroorganismen enthaltenden Pflanzenschutzmittel auf dieselbe Kultur ausgebracht werden diirfen.
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Aufwandmenge

Fiir jede Anwendungsmethode und jede Verwendung muss die Aufwandmenge je behandelter Einheit (ha, m?, m?)
fur die Zubereitung jeweils in Gramm, Kilogramm oder Liter und fiir den Mikroorganismus in angemessenen
Einheiten angegeben werden.

Aufwandmengen werden in der Regel in Gramm oder Kilogramm/Hektar oder in Kilogramm/m> und gegebenen-
falls in Gramm oder Kilogramm/Tonne angegeben; bei geschiitztem Anbau und bei Hausgirten sind die Auf-
wandmengen 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 Kdder 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
Ausbringungsgerits 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 Schadorganismen
anzugeben. Soweit mdglich und notwendig ist auch der Zeitabstand zwischen den einzelnen Anwendungen in
Tagen anzugeben.

Ferner ist mitzuteilen, wie lange die mit jeder Anwendung und durch die Hochstanzahl Anwendungen erzielte
Schutzwirkung vorhilt.

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 gemaf§ Abschnitt 6 Nummer 6.6 mitgeteilten Daten ergeben.

Gegebenenfalls muss auf etwaige Einschrankungen bei der Wahl der Folgekulturen hingewiesen werden.

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Die fiir die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf Etiketten oder Beipackzetteln abgedruckt wird,
muss mitgeteilt werden.

Weitere Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
Verpackung und Vertraglichkeit der Zubereitung mit dem vorgesehenen Verpackungsmaterial

i) Die vorgesehene Verpackung ist unter Angabe der verwendeten Materialien, der Herstellungsart (z. B. extrudiert,
verschweiflt usw.), der Groe und des Fassungsvermogens, der GroRe der Offnung, der Art des Verschlusses
und der Abdichtung ausfithrlich zu beschreiben. Sie muss nach den Kriterien und Anweisungen der FAO-
Leitlinien fir die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln (,Guidelines for the Packaging of Pesticides”) kon-
zipiert worden sein.

ii) Die Eignung der Verpackung, einschlieflich der Verschliisse, in Bezug auf Stabilitdt, Dichtigkeit und Wider-
standsfihigkeit unter normalen Transport- und Handhabungsbedingungen ist nach ADR-Methoden 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 oder entsprechenden ADR-Methoden fiir Grofbehilter und, soweit
fur die Zubereitung kindersichere Verschliisse erforderlich sind, nach der ISO-Norm 8317 zu bestimmen und
anzugeben.

i) Die Widerstandsfahigkeit des Verpackungsmaterials gegeniiber seinem Inhalt ist nach Maflgabe der GIFAP-
Monographie Nr. 17 mitzuteilen.

Verfahren fiir die Reinigung der Ausbringungsgerdte

Die Reinigungsverfahren fiir Ausbringungsgerite und Schutzkleidung sind genau zu beschreiben. Die Wirksamkeit
des Verfahrens ist, beispielsweise im Rahmen von Biotests, zu priffen und mitzuteilen.
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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
Maflgabe der Abschnitte 7 und 8 tibermittelten Angaben ergeben und durch sie bestitigt werden.

i) Gegebenenfalls sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfristen bzw. Nutzungsverzichtperioden anzu-
geben, die eingehalten werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen
oder auf den behandelten Flichen oder Ridumlichkeiten maoglichst wenig Riickstinde verbleiben, die die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier gefihrden konnten. Dies betrifft insbesondere:

— die Wartezeit bis zur Ernte (in Tagen) fiir alle einschligigen Kulturen;

— die Frist (in Tagen) fur 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) fur 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 Mindest-
maf$ 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 Geridten unter realistischen Anwendungs-
bedingungen (z. B. bei Freiland- und Gewachshausausbringungen) abzuschitzen.

Mafnahmen bei Unfallen

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 gewahrleisten miissen:

— Mafnahmen zur Begrenzung von Verschiittungen,

— Dekontaminierung von Flichen, Fahrzeugen und Gebéduden,

— Entsorgung von beschadigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln und anderen Materialien,

— Schutz von Katastrophenschutzleuten und Umstehenden,

— Erste-Hilfe-Mafinahmen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung

Es sind Verfahren fiir die Vernichtung und Dekontaminierung sowohl kleiner Mengen Pflanzenschutzmittel (An-
wenderbetrieb) als auch groler Mengen Pflanzenschutzmittel (Lager) zu entwickeln, die mit den geltenden Vor-
schriften fiir die Entsorgung von Abfillen und Sonderabfillen in Einklang stehen. Die vorgeschlagenen Entsor-

gungsmafnahmen diirfen keine inakzeptablen Auswirkungen auf die Umwelt haben und miissen so kostengiinstig
und praktikabel wie moglich sein.
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Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer zugelassenen Verbrennungsanlage ist in vielen Fillen das beste bzw. einzige
Verfahren zur sicheren Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln und insbesondere ihrer Beistoffe, sowie von kon-
taminierten Materialien oder kontaminierten Verpackungen.

Der Antragsteller muss genaue Verfahrensvorschriften fiir die sichere Entsorgung mitteilen.

Andere Verfahren

Soweit fiir die Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und kontaminierten Materialien andere Ver-
fahren vorgeschlagen werden, sind sie ausfiihrlich zu beschreiben. Es sind Daten vorzulegen, die die Wirksamkeit
und Sicherheit dieser Verfahren belegen.

Analyseverfahren

Einleitung

Die Bestimmungen dieses Abschnitts betreffen lediglich Analysen, die fur Kontrollen nach der Zulassung und zu
Uberwachungszwecken erforderlich sind.

Ein Pflanzenschutzmittel sollte moglichst keine Kontaminanten enthalten. Der duldbare Gehalt an Kontaminanten
ist von der zustindigen Behorde auf der Grundlage einer Risikobewertung festzulegen.

Der Antragsteller ist verpflichtet, die Produktion des Pflanzenschutzmittels und das Mittel als solches einer kon-
tinuierlichen Qualitdtskontrolle zu unterziehen. Die Qualititskriterien fiir das Pflanzenschutzmittel sind mitzuteilen.

Analysemethoden, die zur Gewinnung der in dieser Verordnung vorgesehenen Daten oder fiir andere Zwecke
angewandt werden, miissen vom Antragsteller begriindet werden; erforderlichenfalls werden fiir diese Methoden
auf der Grundlage der Anforderungen, wie sie fiir Methoden zur Kontrolle nach der Zulassung und fiir 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
gingigen Geriten durchfithren lassen.

Fur die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen, Metaboliten, re- | Wie in Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt.
levante Metaboliten, Riickstinde

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen im obigen Sinne, die fiir die Gesundheit von Mensch oder
Tier und/oder die Umwelt bedenklich sind.

Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:

i) Proben der Zubereitung,

ii) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

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.

Methoden zur Analyse der Zubereitung

— Es ist im Einzelnen anzugeben, welche Methoden zur Identifizierung und Bestimmung des Mikroorganismus-
gehalts der Zubereitung angewandt werden. Enthélt eine Zubereitung mehrere Mikroorganismen, so sind

Methoden vorzulegen, die die Identifizierung und Bestimmung des Gehalts an jedem einzelnen Mikroorganis-
mus gestatten.
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— 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 gewihrleisten.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen in der Zubereitung etwa vorhandene kontaminierende Mikro-
organismen identifiziert werden kénnen.

— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen Lagerstabilitit und Haltbarkeit der Zubereitung festgestellt
werden konnen.

Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von Riickstanden

Es sind Analysemethoden zur Feststellung von Riickstinden im Sinne von Teil B Nummer 4.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 mitzuteilen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die nach Mafigabe
von Teil B Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 bereits mitgeteilten Informationen
ausreichen.

Wirksamkeitsdaten
Allgemeines

Die vorgelegten Daten miissen fiir eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ausreichen. Insbesondere muss es
moglich sein, Art und Umfang des praktischen Nutzens der Zubereitung — gegebenenfalls im Vergleich zu
geeigneten Referenzzubereitungen und Schidlichkeitsschwellen — sowie die Bedingungen fiir seine Anwendung
zu bestimmen.

Die Anzahl der durchzufithrenden und zu berichtenden Versuche hingt hauptsichlich davon ab, wie weit die
Eigenschaften der im Mittel enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, sowie von der Spannbreite der tatsichlich
vorgefundenen Bedingungen, einschlieflich der Variabilitdt der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unter-
schiede, landwirtschaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart und -weise, Art des Schad-
organismus und Art des Pflanzenschutzmittels.

Die gewonnenen und vorgelegten Daten miissen hinreichend bestdtigen, dass die ermittelten Bedingungen fiir die
Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz des Mittels empfohlen werden
soll, Giiltigkeit haben. Macht ein Antragsteller geltend, dass sich Versuche in einer oder mehreren der vorgesehenen
Anwendungsregionen eriibrigen, weil die dortigen Bedingungen mit denen in anderen Regionen, in denen Versuche
durchgefithrt wurden, vergleichbar sind, so muss er die Vergleichbarkeit mit entsprechenden Unterlagen belegen.

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muss sich aufgrund der gewonnenen und vorgelegten Daten
die Wirkung des Pflanzenschutzmittels in jeder landwirtschaftlich und klimatisch unterschiedlichen Region fur jede
einzelne Kombination von Kulturen (bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen. Im Regelfall sind
Versuchsdaten zur Wirksamkeit bzw. zur Phytotoxizitit fiir mindestens zwei Vegetationsperioden vorzulegen.

Bestitigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten Vegetationsperiode hinreichend die Giiltigkeit
der aus anderen Kulturen, Erzeugnissen, Situationen oder Versuchen mit eng verwandten Zubereitungen extra-
polierten Ergebnisse, so ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung dafiir vorzulegen, dass auf
weitere Versuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet werden kann. Wenn jedoch wegen der Klima-
oder Pflanzenschutzbedingungen oder aus anderen Griinden die in einer bestimmten Vegetationsperiode gewon-
nenen Daten von begrenztem Aussagewert fiir die Wirkungsanalyse sind, so miissen Versuche in einer oder
mehreren weiteren Vegetationsperioden durchgefithrt und berichtet werden.

Abgrenzungsversuche

Auf Verlangen der zustindigen Behorde sind zusammenfassende Berichte iiber Abgrenzungsversuche einschliefSlich
Gewichshaus- und Freilandversuchen zur Bestimmung der biologischen Aktivitit und des erforderlichen Mittel-
aufwands des Pflanzenschutzmittels und seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behérde erganzende Informationen
fur die Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern. Werden diese Informationen nicht vorgelegt, so ist eine fiir
die zustindige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Wirksamkeitsversuche

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um Umfang, Dauer und Zuverlissigkeit der Bekdmpfung, des
Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen des Pflanzenschutzmittels beurteilen zu konnen, gegebenenfalls im
Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen.

Versuchsbedingungen

Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testzubereitung, Referenzzubereitung und Kontrolle mit unbe-
handelten Kulturen.
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Die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels muss im Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen — soweit
vorhanden — untersucht werden. Als geeignete Referenzzubereitungen gelten zugelassene Pflanzenschutzmittel, die
eine ausreichende Wirksamkeit bei der praktischen Anwendung unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieSlich der klimatischen Verhéltnisse in der vorgesehenen Anwen-
dungsregion — bewiesen haben und hinsichtlich Art der Formulierung, Wirkung und Schadorganismen, Wirkungs-
bereich und Art und Weise der Anwendung dem getesteten Pflanzenschutzmittel nahekommen.

Die Pflanzenschutzmittel miissen unter Verhéltnissen getestet werden, unter denen der betreffende Schadorganis-
mus erwiesenermaflen in einem Ausmafl vorhanden ist, dass es zu nachteiligen Wirkungen (Ertrag, Qualitit,
Betriebserlos) auf ungeschiitzte Kulturen oder Anbauflichen oder auf unbehandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nisse kommt, oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels
ermdglicht.

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekimpfung von Schadorganismen miissen den Grad der Wirkung auf die
betreffenden Arten von Schadorganismen bzw. auf reprisentative Arten der betreffenden Zielgruppen nachweisen.
Die Versuche miissen, soweit relevant, die verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebenszyklus der schid-
lichen Arten umfassen sowie deren verschiedene Stimme oder Rassen, wenn unterschiedliche Empfindlichkeits-
grade vermutet werden.

Versuche zur Gewinnung von Daten iiber Pflanzenschutzmittel, die Pflanzenwachstumsregulatoren sind, miissen
den Grad der Wirkung auf die zu behandelnden Arten nachweisen. Untersucht werden auch die unterschiedlichen
Reaktionen einer reprisentativen Probe der Gruppe des Sortenspektrums, fiir das der Einsatz des Mittels vorgesehen
ist.

Zur Klirung der Dosisreaktion sind einige Versuche auch mit Aufwandsmengen unter dem empfohlenen Wert
durchzufiihren, damit beurteilt werden kann, ob die empfohlene Dosis das fiir die gewiinschte Wirkung erforder-
liche Minimum ist.

Die Wirkungsdauer der Behandlung ist in Bezug auf die Bekimpfung des Zielorganismus bzw. die Wirkung auf die
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse zu untersuchen. Wird eine mehrmalige Anwendung empfohlen, so
sind Versuche erforderlich, die die Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen Anwendungen
und die notigen Intervalle ermitteln.

Es ist nachzuweisen, dass die empfohlene Anwendungsdosis, -zeit und -technik die hinreichende Bekdmpfung, den
Schutz oder die beabsichtigte Wirkung unter den in der Praxis voraussichtlich auftretenden Umstinden gewihr-
leisten.

Sofern nicht eindeutig feststeht, dass Umweltfaktoren wie Temperatur oder Niederschlag die Wirksamkeit des
Pflanzenschutzmittels nicht nennenswert beeinflussen, ist eine entsprechende Untersuchung durchzufithren und
vorzulegen, insbesondere wenn derartige Einfliisse auf die Wirksamkeit verwandter Zubereitungen bekannt sind.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfs-
stoffen empfohlen werden, so sind auch Informationen iiber die Wirkung der Mischung erforderlich.

Versuchsrichtlinien

Die Versuche miissen so konzipiert sein, dass es moglich ist, spezifische Aspekte zu untersuchen, die Folgen
zufilliger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse,
die sich dafiir eignen, einer statistischen Analyse zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte
miissen den Richtlinien 152 und 181 der Europdischen und Mediterranen Pflanzenschutzorganisation (EPPO)
entsprechen. Die Versuchsberichte miissen eine eingehende, kritische Bewertung der Daten enthalten.

Die Versuche sind nach den einschligigen EPPO-Richtlinien oder nach Richtlinien durchzufiihren, die mindestens
den Anforderungen der entsprechenden EPPO-Richtlinien gentigen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen; gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse moglich ist.

Angaben iiber eine tatsdchliche oder magliche Resistenzentwicklung

Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwendungen vorzulegen, die dariiber Aufschluss
geben, inwieweit Populationen von Schadorganismen eine Resistenz oder Kreuzresistenz gegeniiber den verwen-
deten oder dhnlichen Wirkstoffen entwickelt haben oder entwickeln. Diese Informationen miissen, soweit vor-
handen, auch dann vorgelegt werden, wenn sie fir die Anwendungen, fiir die eine Neuzulassung oder Verlinge-
rung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von Schadorganismen oder andere Kulturen), da
sie Hinweise iiber die Wahrscheinlichkeit der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern kénnen.
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Falls es Anzeichen oder Hinweise fiir eine mogliche Resistenzentwicklung beim kommerziellen Gebrauch gibt, so
ist die Empfindlichkeit der Population des betreffenden Schadorganismus gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
nachzuweisen. In solchen Fillen ist eine Strategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von
Resistenz oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt werden kann.

Wirkungen auf Menge und/oder Qualitit des Ertrags der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
Auswirkungen auf die Qualitdt von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche Auswirkungen auf Farbe, Geruch oder andere
Qualititsmerkmale von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel
beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Die moglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungspflanzen miissen untersucht und mitgeteilt
werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung mit Geschmacks- oder Geruchsverdnderungen zu rechnen
ist oder wenn

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaflen Geschmacks- oder
Geruchsveranderungen hervorrufen.

Die Auswirkungen auf andere Qualitdtsaspekte der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse miissen unter-
sucht und mitgeteilt werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung andere Qualititsaspekte nachteilig beeinflusst werden
konnen (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren kurz vor der Ernte) oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaflen die Qualitit beein-
trachtigen.

Die Versuche sind unter Verdoppelung der normalen Aufwandmengen zunachst an den Hauptkulturen, fiir die das
Pflanzenschutzmittel vorgesehen ist, und, sofern relevant, nach den hauptsichlichen Behandlungsmethoden durch-
zufithren. Werden Auswirkungen beobachtet, so sind die Versuche mit der normalen Aufwandmenge zu wieder-
holen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hidngt ab von deren Verwandtschaft mit den
bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorhandenen Daten iiber diese Hauptkulturen
sowie, soweit relevant, davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels und die Methoden
zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung
durchzufithren, deren Zulassung beantragt wird.

Einflisse auf den Verarbeitungsprozess
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche nachteilige Auswirkungen nach der Behandlung mit
dem Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozess und auf die Qualitit der Verarbeitungserzeugnisse beur-
teilen zu konnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Mogliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu berichten, wenn die behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse normalerweise zur Verarbeitung bestimmt sind (z. B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung), bei
der Ernte erhebliche Riickstinde vorliegen und

— Hinweise dafiir bestehen, dass der Gebrauch des Pflanzenschutzmittels einen Einfluss auf die betreffenden
Verarbeitungsprozesse hat (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren oder Fungiziden
kurz vor der Ernte), oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen diese Prozesse oder die Verarbei-
tungserzeugnisse erwiesenermafen nachteilig beeinflussen.

Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufithren, deren Zulassung beantragt
wird.
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6.4.3. Einfliisse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

6.5.

6.6.

6.6.1.

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels sowie maogliche
Ertragsriickgange oder Lagerverluste der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Soweit relevant, muss der Einfluss der Pflanzenschutzmittel auf den Ertrag bzw. die Ertragskomponenten der
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bestimmt werden. Sind die behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse voraussichtlich zur Lagerung bestimmt, so muss gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach
der Lagerung sowic das Lagerverhalten bestimmt werden.

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemaff Nummer 6.2.

Phytotoxizitat fir Zielpflanzen (einschlieflich Sorten) oder deren Erzeugnisse
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels und eine maogliche
Phytotoxizitdt nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen gemdfl Nummer 6.2 schédliche Neben-
wirkungen (auch solche voriibergehender Art) zeigen, sind die Empfindlichkeitsgrenzen in Bezug auf die Ziel-
pflanzen unter Verdoppelung der empfohlenen Aufwandmenge zu bestimmen. Werden schwere phytotoxische
Auswirkungen beobachtet, so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandmenge zu wiederholen.

Treten schidliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegeniiber dem Nutzen des Gebrauchs als unbedeutend oder als
voriibergehend angesehen werden, so muss dies entsprechend belegt werden. Gegebenenfalls sind Ertragsbestim-
mungen vorzulegen.

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in Bezug auf die wichtigsten Sorten der Hauptkulturen, fiir die es
empfohlen wird, ist nachzuweisen, einschlieflich Auswirkungen auf das Entwicklungsstadium, die Triebkraft und
andere Faktoren, die die Empfindlichkeit gegeniiber Schaden oder Verletzungen beeinflussen konnen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hingt ab von deren Verwandtschaft mit den
bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitdt der vorhandenen Daten iiber diese Hauptkulturen
sowie gegebenenfalls davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels entsprechen. Im
Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufithren, deren Zulassung beantragt wird.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfs-
stoffen empfohlen werden, so gelten die obenstehenden Ausfithrungen auch fir die Mischung.

Versuchsrichtlinien

Die Untersuchungen iiber die Phytotoxizitit miissen im Rahmen der Versuche gemifl Nummer 6.2 durchgefiihrt
werden.

Werden phytotoxische Wirkungen beobachtet, so sind diese genau zu bewerten und aufzuzeichnen. Dies geschieht
nach der EPPO-Richtlinie 135 oder — wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf seinem Gebiet
stattfindet — nach Richtlinien, die mindestens den Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie gentigen.

Die Ergebnisse, die sich daftir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. Gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse maoglich ist.

Beobachtungen iiber unerwiinschte oder unbeabsichtigte Nebenwirkungen, z. B. auf Nutz- und andere Organismen aufier den
Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige Pflanzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehrungszwecken verwendet
werden (z. B. Saatgut, Ableger, Stecklinge)

Wirkung auf Folgekulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schidliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen beurteilt werden konnen.
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6.7.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Wenn die gemdfl Nummer 9.1 gewonnenen Daten zeigen, dass signifikante Riickstinde des Wirkstoffs, seiner
Metaboliten oder Abbauprodukte, die bei Folgekulturen biologisch aktiv sind oder sein konnen, bis zur Saat- bzw.
Pflanzzeit moglicher Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem organischen
Material verbleiben, miissen Beobachtungen iiber die Auswirkungen auf die gebrauchlichen Folgekulturen vorgelegt
werden.

. Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschlieflich benachbarter Kulturen

Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schidliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschlielich benachbarter Kulturen, beurteilt werden konnen.
Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen tiber schidliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschlieflich der gebriuchlichen
Nachbarkulturen zu iibermitteln, sofern Hinweise dariiber vorliegen, dass das Pflanzenschutzmittel diese Pflanzen
durch Abdampfung in Mitleidenschaft ziehen kann.

. Wirkung auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermehrung

verwendet werden
Zweck der verlangten Informationen

Die Versuche miissen ausreichende Informationen liefern, um maogliche schidliche Auswirkungen einer Behandlung
mit dem Pflanzenschutzmittel auf pflanzliches Vermehrungsgut beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen vorzulegen iiber den Einfluss des Pflanzenschutzmittels auf Pflanzenteile, die als Vermeh-
rungsgut verwendet werden, aufler wenn die vorgesehenen Anwendungen den Gebrauch bei Kulturen fiir die
Gewinnung von Saatgut, Ablegern, Stecklingen oder Knollen ausschliefen. Untersucht werden

i) bei Saatgut: Lebensfihigkeit, Keimung und Triebkraft,
ii) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum,
iii) bei Stecklingen: Anwachsen und Wachstum,

iv) bei Knollen: Keimen und normales Wachstum.

Versuchsrichtlinie

Die Versuche mit Saatgut sind nach den ISTA-Methoden durchzufithren.

. Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen aufler den Zielorganismen

Es sind alle Beobachtungen tiber positive oder negative Auswirkungen auf das Auftreten anderer Schadorganismen
mitzuteilen, die bei der Durchfithrung der in diesem Abschnitt verlangten Versuche gemacht wurden. Dasselbe gilt
fur die beobachteten Auswirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt und/oder Nutz-
organismen.

Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den Nummern 6.1 bis 6.6

Neben einer Zusammenfassung aller nach den Nummern 6.1 bis 6.6 erforderlichen Daten und Informationen ist
eine ausfithrliche und kritische Bewertung dieser Daten vorzulegen, wobei insbesondere auf den Nutzen des
Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder maogliche schidliche Nebenwirkungen und die notigen Mafnahmen zu
deren Vermeidung oder Minimierung einzugehen ist.

Auswirkungen auf die menschliche gesundheit

Zur genauen Beurteilung der Toxizitdt, einschlieflich der potenziellen Pathogenitit und Infektiositdt, von Zube-
reitungen miissen Angaben zur akuten Toxizitit, Reizwirkung und sensibilisierenden Wirkung des Mikroorganis-
mus vorgelegt werden. Wenn moglich sind auch zusitzliche Angaben iiber die Art der toxischen Wirkung, das
Toxizitdtsprofil und alle anderen bekannten toxikologischen Aspekte des Mikroorganismus zu tibermitteln. Zusatz-
stoffe miissen besonders beriicksichtigt werden.

Bei der Durchfithrung von toxikologischen Untersuchungen ist auch auf Anzeichen einer Infektion bzw. Patho-
genitdt zu achten. Die Untersuchungen miissen auch Eliminationsstudien umfassen.
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7.1.

7.1.2.

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 durchzufih-
ren. 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 Teil B des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 mitgeteilt wurden.

Das Pflanzenschutzmittel ist in einem stufenweisen Verfahren zu beurteilen.
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 feststellen
oder angeben zu konnen:

— die Toxizitit 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 Veranderungen;

— soweit moglich die Art der toxischen Wirkung und
— 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 gemifs der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 gestatten. Die Ergebnisse der Toxizititsuntersuchungen sind fiir die Beurteilung unfallbedingter
Gefahren besonders wichtig.

. Akute orale Toxizitdt

Anlass
Eine Priffung zur akuten oralen Toxizitidt ist stets nur dann durchzufithren, wenn der Antragsteller keinen alter-
nativen Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 12722008 rechtfertigen kann.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.1 bis oder B.1 tris der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Akute Toxizitdt bei Inhalation
Zweck der Priifung

Die Priifung soll Angaben zur Inhalationstoxizitdt des Pflanzenschutzmittels bei Ratten liefern.

Anlass

Die Priifung ist durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel
— mit einem Nebelgerdt 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 relevant ist;

— so verwendet werden soll, dass bei seiner Anwendung ein betrichtlicher Anteil an Teilchen oder Tropfchen mit
einem Durchmesser von < 50 pm (> 1 % Gewichtsanteil) freigesetzt wird;

— einen fliichtigen Bestandteil enthélt, der tiber 10 % ausmacht.
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7.2.
7.2.1.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.2 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

. Akute dermale Toxizitit

Anlass

Eine Priifung zur akuten dermalen Toxizitdt ist nur dann durchzufithren, wenn der Antragsteller keinen alterna-
tiven Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 rechtfertigen kann.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.3 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Zusitzliche Untersuchungen auf akute Toxizitdt
Hautreizung
Zweck der Prifung

Die Priifung soll Aufschluss iiber das Hautreizungspotenzial, einschlieflich der potenziellen Reversibilitit der
beobachteten Auswirkungen, des Pflanzenschutzmittels geben.

Anlass

Das Hautreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels ist in jedem Falle zu bestimmen, es sei denn, es wird nicht
damit gerechnet, dass die Beistoffe hautreizende Eigenschaften besitzen, oder es ist erwiesen, dass der Mikro-
organismus keine hautreizenden Eigenschaften besitzt, oder wenn nach der Testleitlinie gravierende Hautreizungen
ausgeschlossen werden konnen.

Priifmethode
Die Untersuchung ist nach der Methode B.4 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 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 Beistoffe
augenreizende Eigenschaften besitzen, es sei denn, der Mikroorganismus ist in jedem Falle augenreizend, oder nach
der Testleitlinie muss mit gravierenden Augenreizungen gerechnet werden.

Priifmethode
Der Test ist nach der Methode B.5 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

. Hautsensibilisierung

Zweck der Untersuchung

Der Test soll ausreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotenzial des Pflanzenschutzmittels beur-
teilen zu konnen.

Anlass

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn Verdacht besteht, dass die Beistoffe hautsensibilisierende Eigenschaften
besitzen, es sei denn, die hautsensibilisierenden Eigenschaften des (der) Mikroorganismus(men) oder der Beistoffe
sind erwiesen.

Priifmethode
Die Untersuchung ist nach der Methode B.6 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.



L 155/124

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Expositionsdaten

Das Risiko fiir Personen, die mit Pflanzenschutzmitteln in Berithrung kommen (Anwender, Umstehende, Arbeiter)
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 Ausmafl der
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen wahrscheinlichen Exposition beurteilt werden kann.

Geht aus den nach Maflgabe von Teil B Abschnitt 5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 mitgeteilten
Angaben iiber den Mikroorganismus oder den gemifS diesem Abschnitt 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, einschlieBlich der von Anwendern und Arbeitern zu
verwendenden und auf dem Etikett anzugebenden personlichen Schutzausriistungen, ist den genannten Angaben
und Daten Rechnung zu tragen.

Verfiigbare toxikologische Daten iiber nicht aktive Stoffe

Soweit relevant, sind fiir jeden Beistoff folgende Angaben zu tibermitteln:

a) die Registrierungsnummer gemafd Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

b) die im technischen Dossier enthaltenen Studienzusammenfassungen gemifS Artikel 10 Buchstabe a Ziffer vi der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und

¢) das Sicherheitsdatenblatt gemaf Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Weitere verfiigbare Informationen sind ebenfalls vorzulegen.

Zusdtzliche Untersuchungen von Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln
Zweck der Untersuchung

In bestimmten Fillen kann es sich als notwendig erweisen, die Untersuchungen gemafl den Nummern 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 undfoder Adjuvantien als Tankmischung
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
Gefidhrdung (Exposition) durch die betreffende Pflanzenschutzmittelkombination sowie der verfiigbaren Informa-
tionen oder praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mitteln oder dhnlichen Produkten auf Fallbasis zu
entscheiden.

Zusammenfassung und Beurteilung der Auswirkungen auf die Gesundheit

Es ist eine Zusammenfassung aller gemifs den Nummern 7.1 bis 7.5 vorgelegten Daten und Angaben, einschliefi-
lich einer ausfiihrlichen kritischen Priifung dieser Daten nach einschldgigen Bewertungs- und Entscheidungskriterien
und -leitlinien, vorzulegen, wobei bestechende oder zu befiirchtende gesundheitliche Risiken fiir Mensch und Tier
sowie Umfang, Qualitit und Zuverldssigkeit der Datenbank besonders zu beriicksichtigen sind.

Riickstinde in oder auf behandelten erzeugnissen, nahrungsmitteln und futtermitteln

Es gelten die Bestimmungen gemdfl Teil B Abschnitt 6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011; die
gemdfd diesem Abschnitt verlangten Angaben sind in jedem Falle vorzulegen, es sei denn, das Riickstandsverhalten
des Pflanzenschutzmittels kann auf der Grundlage der fir den Mikroorganismus vorliegenden Daten extrapoliert
werden. Dem Einfluss von Beistoffen auf das Riickstandsverhalten des Mikroorganismus und seiner Metaboliten ist
dabei besonders Rechnung zu tragen.
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10.

10.1.

Verbleib und verhalten in der umwelt

Es gelten die Bestimmungen gemafs Teil B Abschnitt 7 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011; die in
diesem Abschnitt verlangten Angaben sind mitzuteilen, es sei denn, der Verbleib und das Verhalten des Pflanzen-
schutzmittels in der Umwelt konnen auf der Grundlage der gemaf8 Teil B Abschnitt 7 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 vorgelegten Angaben extrapoliert werden.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Organismen

Einleitung

i)

if

=

iii

=

=

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 Anwendungsbedingungen
auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) beurteilen zu konnen. Die Auswirkungen
konnen das Ergebnis einer einmaligen, andauernden oder wiederholten Exposition sowie reversibel oder irre-
versibel sein.

Bei der Entscheidung tiber die zur Untersuchung der Umweltauswirkungen geeigneten nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Organismen ist den gemifs Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011
vorzulegenden Angaben sowie den gemdfl den Abschnitten 1 bis 9 dieses Anhangs vorzulegenden Angaben
tiber Beistoffe und andere Bestandteile Rechnung zu tragen, da die Wahl der Testorganismen (beispielsweise
zugunsten eines eng mit dem Zielorganismus verwandten Organismus) die Kenntnisse der genannten Angaben
voraussetzt.

Insbesondere miissen die Angaben iiber das Pflanzenschutzmittel, zusammen mit anderen relevanten Infor-
mationen und Angaben iiber den Mikroorganismus, ausreichen, um

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie
Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter und Warnhinweise zum
Schutz der Umwelt festzulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten, Populatio-
nen, Lebensgemeinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlichen Vorkehrungen festzulegen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die im Rahmen von routinemifSig durchgefiihr-
ten Untersuchungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen zusitzliche Untersuchungen
durchgefithrt und mitgeteilt werden, soweit sie notwendig sind, um die Wirkungsmechanismen zu erforschen
und die Bedeutung dieser Auswirkungen zu beurteilen.

Im Allgemeinen diirften zahlreiche der fiir die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels erforderlichen Angaben
iiber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Arten bereits fiir die Zulassung des (der)
Mikroorganismus(men) vorgelegt und beurteilt worden sein.

Soweit Daten zur Exposition erforderlich sind, um zu entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt werden
muss, sind die gemaf$ Teil B Abschnitt 9 dieses Anhangs erarbeiteten Angaben zugrunde zu legen.

Bei der Abschitzung der Exposition von Organismen sind alle maflgeblichen Angaben zum Pflanzenschutz-
mittel und zum Mikroorganismus zu beriicksichtigen. Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt festgelegten
Parameter zu verwenden. Geht aus den vorliegenden Daten hervor, dass ein Pflanzenschutzmittel stirker wirkt
als der Mikroorganismus, so miissen zur Berechnung des jeweiligen Auswirkungs-/Expositions-Verhltnisses 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 verschie-
denen Untersuchungen der Auswirkungen auf Nichtzielorganismen so weit wie moglich stets derselbe Stamm
der betreffenden Arten zu verwenden.

Auswirkungen auf Vigel

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.1 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Vogeln nicht zu rechnen ist.
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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 Teil B Nummer 8.2 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Wasserlebewesen nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.3 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 [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 fir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.4 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen 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 Teil B Nummer 8.5 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Regenwiirmern 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 Teil B Nummer 8.6 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Nichtziel-Bodenorganismen nicht zu rechnen ist.

Zusdtzliche Untersuchungen

Entscheidungen iiber die Notwendigkeit zusitzlicher Untersuchungen miissen sich auf Expertenwissen stiitzen und
den gemifS diesem oder anderen Abschnitten vorgelegten Angaben und insbesondere den Daten iiber die Spezifitit
des Mikroorganismus und die voraussichtliche Exposition Rechnung tragen. Zweckdienliche Informationen kénnen
sich aus Wirksamkeitspriifungen ableiten lassen.

Potenzielle Auswirkungen auf natiirlich vorkommende und absichtlich freigesetzte Organismen, die fir die Inte-
grierte Schadlingsbekdmpfung von Bedeutung sind, miissen besonders beriicksichtigt werden. Dabei ist insbeson-
dere der Vereinbarkeit des Pflanzenschutzmittels mit den Methoden der Integrierten Schidlingsbekdmpfung Rech-
nung zu tragen.

Zusitzliche Untersuchungen konnten weitere Studien iiber andere Arten oder Untersuchungen in spéteren Phasen,
beispielsweise Untersuchungen ausgewihlter Nichtzielorganismen, umfassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behérden
einholen.

Zusammenfassung und Beurteilung der Umweltauswirkungen

Es ist, formatiert nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, eine Zusammenfassung und
Beurteilung aller Daten {iber die Umweltauswirkungen, einschlieflich einer ausfithrlichen kritischen Priifung dieser
Daten nach einschligigen Bewertungs- und Entscheidungskriterien und -leitlinien, vorzulegen, wobei bestehende
oder zu beftirchtende gesundheitliche Risiken fir Mensch und Tier sowie Umfang, Qualitit und Zuverldssigkeit 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 Vorhersage
des Ausmafes der potenziellen Exposition;

— Festlegung von Vorkehrungen, die zur Vermeidung oder Minimierung der Umweltkontamination und zum
Schutz von nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten erforderlich sind.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 546/2011 DER KOMMISSION
vom 10. Juni 2011

zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich einheitlicher Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen
Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 29 Absatz 6 und Artikel 84,

nach Anhorung des Stindigen Ausschusses fiir die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 miissen die
einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln die Anforderungen des
Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 dber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (?) enthalten.

(2)  Zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
muss daher eine Verordnung mit diesen Anforderungen
gemdll Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG erlassen
werden. Eine solche Verordnung darf keine wesentlichen
Anderungen enthalten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die einheitlichen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln gemdfl Artikel 29 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind im Anhang der vorliegenden
Verordnung dargelegt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. Juni 2011

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 11.
() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Prisident
José Manuel BARROSO



L 155/128

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

ANHANG

EINHEITLICHE GRUNDSATZE FUR DIE BEWERTUNG UND ZULASSUNG VON PFLANZENSCHUTZMITTELN

GEMASS ARTIKEL 29 ABSATZ 6 DER VERORDNUNG (EG) Nr. 11072009

TEIL I

Einheitliche Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung chemischer Pflanzenschutzmittel

INHALT

A. EINLEITUNG

B. BEWERTUNG

1. Allgemeine Grundsitze

2. Spezielle Grundsitze

2.1.  Wirksamkeit

2.2.  Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

2.3. Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbeltiere

2.4.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.4.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufiihrende Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier

2.4.2.  Auf Rickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier

2.5.  Einfluss auf die Umwelt

2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

2.5.2. Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehorende Arten

2.6.  Analysemethoden

2.7.  Physikalische und chemische Eigenschaften

C. ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN

1. Allgemeine Grundsitze

2. Spezielle Grundsitze

2.1.  Wirksamkeit

2.2.  Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse
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2.4, Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.4.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier

2.4.2. Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch oder Tier

2.5.  Einfluss auf die Umwelt

2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

2.5.2. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten

2.6.  Analysemethoden

2.7.  Physikalische und chemische Eigenschaften
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1.1.

EINLEITUNG

Die in diesem Anhang dargelegten Grundsitze sollen sicherstellen, dass die in Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe e in
Verbindung mit Artikel 4 Absatz 3, Artikel 29 Absatz 1 Buchstaben f, g und h der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 genannten Anforderungen bei der Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, soweit
es sich um chemische Zubereitungen handelt, von allen Mitgliedstaaten unter Einhaltung eines hohen Schutz-
niveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt angewandt werden.

Bei der Priifung von Antrigen und der Erteilung von Zulassungen gehen die Mitgliedstaaten folgendermafSen vor:

a) — Sie vergewissern sich, dass die eingereichten Unterlagen — gegebenenfalls unbeschadet der Artikel 33, 34
und 59 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 — spitestens bei Abschluss der der Entscheidungsvorberei-
tung dienenden Bewertung die Anforderungen des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 der
Kommission (*) erfiillen;

— sie vergewissern sich, dass Umfang, Qualitit, Zusammensetzung und Verldsslichkeit der vorgelegten
Informationen ausreichen, um eine ordnungsgemife Priifung der Unterlagen zu ermdglichen;

— sie beurteilen gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller vorgebrachten Griinde, aus denen bestimmte
Angaben nicht gemacht wurden, berechtigt sind.

b) Sie beriicksichtigen — gegebenenfalls unbeschadet der Artikel 33 Absatz 3, Artikel 34 und 59 der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 — die gemafl dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 der Kommission (?)
zum Zweck der Zulassung des Wirkstoffs gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorgelegten Angaben
zu dem Wirkstoff des Pflanzenschutzmittels sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

¢) sie beriicksichtigen andere relevante technische oder wissenschaftliche Informationen, iiber die sie nach
verniinftigem Ermessen verfigen konnen und die sich auf die Leistungsfahigkeit des Pflanzenschutzmittels,
seine moglichen schidlichen Auswirkungen, seine Bestandteile oder seine Riickstinde beziehen.

Ist in den speziellen Bewertungsgrundsitzen von Angaben gemif dem Anhang der Verordnung (EU) Nr.
544/2011 die Rede, so sind damit die in Ziffer 2 Buchstabe b genannten Angaben gemeint.

Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um fiir einen der vorgeschlagenen Verwendungszwecke
die Bewertung abzuschliefen, so wird der Antrag fiir diesen Verwendungszweck bewertet und eine Entscheidung
getroffen.

Unter Beriicksichtigung der vorgetragenen Griinde und spiteren Erlduterungen lehnen die Mitgliedstaaten einen
Antrag ab, wenn wegen fehlender Angaben nicht fir mindestens einen der vorgeschlagenen Verwendungszwecke
die Bewertung abgeschlossen und eine fundierte Entscheidung getroffen werden kann.

In der Bewertungs- und Entscheidungsphase arbeiten die Mitgliedstaaten mit den Antragstellern zusammen, um
eventuell auftauchende Fragen zu den Unterlagen schnell zu kliren, um frithzeitig festzustellen, ob zusitzliche
Studien fur eine ordnungsgemifle Bewertung des Antrags durchzufithren sind, um die vorgeschlagenen Bedin-
gungen fiir den vorgesehenen Verwendungszweck des Pflanzenschutzmittels zu dndern oder um eine Anderung
der Art oder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels zu bewirken, so dass die Anforderungen dieses
Anhangs oder der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vollstindig erfiillt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens zwolf Monate nach Vorlage der in technischer Hinsicht voll-
stindigen Unterlagen eine mit Griinden versehene Entscheidung. Die Unterlagen sind in technischer Hinsicht
vollstandig, wenn alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011genannten Anforderungen erfullt sind.

Bewertung und Entscheidung durch die zustindige Behorde der Mitgliedstaaten erfolgen vorzugsweise auf in-
ternational anerkannter (z. B. durch die Pflanzenschutz-Organisation fiir Europa und den Mittelmeerraum (EPPO))
wissenschaftlicher Grundlage und nach den Empfehlungen von Fachleuten.

BEWERTUNG
Allgemeine Grundsiitze

Die Mitgliedstaaten bewerten die in Teil A Ziffer 2 genannten Angaben nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen und technischen Kenntnisse, wobei sie insbesondere

a) die Wirksamkeit und Phytotoxizitit des Pflanzenschutzmittels bei jeder Verwendung, fir die die Zulassung
beantragt wird, beurteilen sowie

b) die damit verbundenen Gefahren ermitteln und bewerten und die Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt
abschitzen.

(") Siehe Seite 67 dieses Amtsblatts.

() Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.1.1.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass bei der Bewertung der eingereichten Antrige gemafl Artikel 29 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, wonach sie unter anderem alle normalen Bedingungen fiir die Verwendung des
Pflanzenschutzmittels sowie die Folgen dieser Verwendung beriicksichtigen miissen, effektiv die vorgeschlagenen
praktischen Verwendungsbedingungen bewertet werden; dazu zdhlen insbesondere Verwendungszweck, Dosie-
rung, Art, Haufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und Zusammensetzung der Zubereitung. Die
Mitgliedstaaten beriicksichtigen auch die Grundsitze des integrierten Pflanzenschutzes in allen Fillen, in denen
dies maoglich ist.

Bei der Bewertung der eingereichten Antrige beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Bedingungen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich Klima — in den vorgesehenen Verwendungsregio-
nen.

Bei der Interpretation der Ergebnisse der Bewertung kalkulieren die Mitgliedstaaten mogliche Unsicherheitsfak-
toren bei den im Verlauf der Bewertung erhaltenen Informationen ein, um die Gefahr, schidliche Auswirkungen
nicht zu erkennen oder zu unterschitzen, so gering wie moglich zu halten. Im Rahmen der Entscheidungs-
findung ermitteln sie kritische Punkte oder Angaben, bei denen Unsicherheitsfaktoren zu einer Fehleinschitzung
des Risikos fithren konnten.

Die erste Bewertung stiitzt sich bereits auf die verldsslichsten verfiigbaren Daten oder Schitzungen, die die
realistischen Verwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels widerspiegeln.

Es erfolgt eine erneute Bewertung, die moglichen Unsicherheiten bei den entscheidenden Angaben sowie einer
Reihe von wahrscheinlichen Verwendungsbedingungen Rechnung trdgt und zu einem realistischen Bild des
ungiinstigsten Falles fithrt, damit festgestellt wird, ob moglicherweise groffere Unterschiede zur ersten Bewertung
auftreten.

Sehen die speziellen Grundsitze in Abschnitt 2 den Einsatz von Berechnungsmodellen fiir die Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln vor, so miissen diese Modelle

— die bestmdgliche Einschitzung aller beteiligten Prozesse unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und
Annahmen ermoglichen,

— gemifl Teil B Abschnitt 1 Ziffer 4 analysiert werden,

— durch Messungen untermauert werden, die unter fiir die Verwendung des Modells relevanten Bedingungen
vorgenommen wurden,

— fur die Bedingungen in der vorgeschlagenen Verwendungsregion geeignet sein.

Werden in den speziellen Grundsitzen die Metaboliten und die Abbau- bzw. Reaktionsprodukte genannt, so sind
allein die fir das vorgesehene Kriterium relevanten Produkte zu beriicksichtigen.

Spezielle Grundsitze

Die Mitgliedstaaten wenden bei der Bewertung der den Zulassungsantrdgen beigefiigten Daten und Informationen
unbeschadet der in Abschnitt 1 dargelegten allgemeinen Grundsitze die folgenden Grundsitze an:

Wirksambkeit

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekimpfung oder zum Schutz gegen einen Organismus
einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, inwieweit dieser Organismus in der vorgesehenen Verwendungs-
region unter den gegebenen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — ein-
schlielich Klima — schadlich ist.

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zu einem anderen Zweck als zur Bekdmpfung oder zum Schutz
gegen einen Organismus einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, ob in der vorgeschlagenen Verwendungs-
region unter den gegebenen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — ein-
schlielich Klima — grofere Schidden, Verluste oder Nachteile entstehen konnen, wenn das Pflanzenschutzmittel
nicht verwendet wiirde.

Die Mitgliedstaaten bewerten die gemiff dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 gemachten Angaben
zur Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter Beriicksichtigung der Intensitit der Bekimpfung oder der
beabsichtigten Wirkung und unter Beriicksichtigung der relevanten Versuchsbedingungen wie:

— Auswahl der Kultur oder der Sorte,
— Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft und Umwelt — einschlielich Klima,
— Auftreten und Befallsstirke der Schadorganismen,

— Entwicklungsstand von Kultur und Organismus,
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— Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels,

— falls laut Etikett vorgesehen, Menge der zugesetzten Hilfsstoffe,
— Haufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung,

— Art der Ausbringungsgerite.

2.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten die Leistungsfahigkeit des Pflanzenschutzmittels unter verschiedenen in der vor-
gesehenen Verwendungsregion wahrscheinlich auftretenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen-
schutz und Umwelt — einschlieflich Klima; sie bewerten insbesondere

i) Intensitdt, Einheitlichkeit und Dauer der beabsichtigten Wirkung je nach Dosis, im Vergleich zu einem oder
mehreren geeigneten Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandelten Kontrolle;

i) gegebenenfalls die Auswirkungen auf den Ertrag oder die Reduzierung der quantitativen und/oder qualitativen
Lagerverluste im Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandelten
Kontrolle.

Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so bewerten die Mitgliedstaaten die Leistungsfihigkeit des Pflanzen-
schutzmittels, um festzustellen, ob es unter den gegebenen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen-
schutz und Umwelt — einschlieBlich Klima — in der vorgeschlagenen Verwendungsregion einen eindeutig
feststellbaren dauerhaften Nutzen bringt.

2.1.5.  Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflan-
zenschutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die
fur diese Mischung vorgelegten Informationen gemif$ den Ziffern 2.1.1 bis 2.1.4.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzen-
schutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die
ZweckmifSigkeit der Tankmischung und ihrer Verwendungsbedingungen.

2.2. Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

2.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten den Umfang der nachteiligen Auswirkungen auf die behandelte Kultur nach Ver-
wendung des Pflanzenschutzmittels gemdff den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen gegebenenfalls im
Vergleich zu einem geeigneten Vergleichsmittel — oder, sofern solche existieren, zu mehreren — und/oder einer
unbehandelten Kontrolle.

a) Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:
i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen Wirksamkeitsdaten;

i) andere relevante Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel wie Art der Zubereitung, Aufwandmenge,
Anwendungsverfahren, Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber den
Wirkstoff einschlieflich Wirkungsweise, Dampfdruck, Fliichtigkeit und Wasserloslichkeit.

=

Zu bewerten sind:

i) Art, Haufigkeit, Ausmaff und Dauer der beobachteten phytotoxischen Wirkungen und die diese Wirkun-
gen beeinflussenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt -einschlieflich
Klima;

ii) Unterschiede zwischen den wesentlichen Sorten im Hinblick auf ihre Anfilligkeit fiir phytotoxische
Wirkungen;

i) der Teil der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, an dem phytotoxische Wirkungen zu ver-
zeichnen sind;

iv) die nachteilige Wirkung auf Ertragsmenge und/oder -qualitit der behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse;

v) die nachteilige Wirkung auf Lebensfihigkeit, Keimfihigkeit, Wiichsigkeit, Bewurzelung und Bestandsent-
wicklung behandelter Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die Vermehrungszwecken dienen;

vi) bei fliichtigen Pflanzenschutzmitteln, die nachteilige Wirkung auf angrenzende Kulturen.
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2.2.2. Ist den verfiigbaren Daten zu entnehmen, dass der Wirkstoff oder Metaboliten sowie Abbau- und Reaktions-
produkte nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemdfl den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in
nicht unerheblicher Menge im Boden und/oder in oder auf pflanzlichen Stoffen verbleiben, so bewerten die
Mitgliedstaaten das Ausmafd der negativen Auswirkungen auf die Folgekulturen. Die Bewertung erfolgt gemaf
Ziffer 2.2.1.

2.2.3.  Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder
Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die fiir diese Mischung
vorgelegten Informationen gemif$ der Ziffer 2.2.1.

23, Auswirkungen auf die zu bekimpfenden Wirbeltiere

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekimpfung von Wirbeltieren zu verwenden, so bewerten die
Mitgliedstaaten die Wirkungsweise des Pflanzenschutzmittels und die am Verhalten und an der Gesundheit der
bekdmpften Tiere zu erkennenden Auswirkungen; sollen die bekimpften Tiere getotet werden, so ist zu bewer-
ten, wie lange es dauert, bis der Tod eintritt, und unter welchen Umstinden dies geschieht.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgesehenen relevanten Informationen und das Ergebnis
ihrer Bewertung einschliefSlich toxikologischer und Metabolismus-Untersuchungen;

ii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel einschlieflich toxikologischer Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten.

2.4, Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.41. Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier

2.4.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemif8 den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen, insbesondere Dosis, Anwendungsmethode und Klima, wahrscheinlich zu verzeich-
nende Exposition des Anwenders gegeniiber dem Wirkstoff und/oder toxikologisch relevanten Verbindungen im
Pflanzenschutzmittel und stiitzen sich dabei vorzugsweise auf realistische Angaben zur Exposition und, wenn
diese nicht verfiigbar sind, auf ein geeignetes und anerkanntes Berechnungsmodell.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen toxikologischen und Metabolismus-

Untersuchungen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung einschlieflich der annehmbaren Anwenderexpo-
sition (AOEL). Die annehmbare Anwenderexposition ist die maximale Wirkstoffmenge, der der Anwender
ohne gesundheitsschddigende Auswirkungen ausgesetzt sein kann. Die annehmbare Anwenderexposition
wird in Milligramm chemischer Stoff je Kilogramm Korpergewicht des Anwenders ausgedriickt. Sie
griindet sich auf den hochsten Expositionsgrad, bei dem in den Versuchen keinerlei schidliche Auswir-
kungen bei der in Frage kommenden empfindlichsten Tierart oder, falls solche Daten vorliegen, beim
Menschen festgestellt wurden;

i) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie die physikalischen und chemischen Eigenschaften;

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen toxikologischen Untersuchungen ein-

=

schlieflich, sofern dies angezeigt ist, Untersuchungen iiber die dermale Resorption;

andere im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehene relevante Informationen wie:
— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Art der Zubereitung,

— GroRe, Form, Art der Verpackung,

— Verwendungsbereich und Art der Kultur oder der Zielgruppe,

— Anwendungsverfahren einschlieflich Handhabung, Einfiillen und Mischen des Produkts,

— empfohlene Maflnahmen zur Reduzierung der Exposition,

— empfohlene Schutzkleidung,
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— Hochstaufwandmenge,
— auf dem Etikett angegebener Mindestwasseraufwand,
— Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen.

b) Diese Bewertung erfolgt fur alle fur das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsverfahren und
Ausbringungsgerite sowie fiir die verschiedenen Arten und Grofen von Behiltern, wobei das Mischen,
Einfiillen und die Anwendung des Pflanzenschutzmittels sowie das Reinigen und die routinemiflige Wartung
der Ausbringungsgerite beriicksichtigt werden.

Die Mitgliedstaaten priifen die Angaben iiber die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Verpackung
insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten:

— Art der Verpackung,

— Abmessungen und Fassungsvermaogen,

— GroRe der Offnung,

— Art des Verschlusses,

— Soliditdt, Undurchlissigkeit und Festigkeit bei normalen Transportbedingungen und normaler Handhabung,
— Bestindigkeit gegen den Inhalt und Vereinbarkeit der Verpackung mit dem Inhalt.

Die Mitgliedstaaten priifen die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Schutzkleidung und -ausriistung,
insbesondere unter den folgenden Gesichtspunkten:

— Verfigbarkeit und Eignung,
— bequemes Tragen in Anbetracht der korperlichen Belastungen und des Klimas.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemidfl den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen eine Exposition anderer Personen (Umstehender oder von Arbeitskriften nach der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels) oder von Tieren gegeniiber dem Wirkstoff und/oder anderen toxikolo-
gisch relevanten Verbindungen in dem Pflanzenschutzmittel moglich ist.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen toxikologischen und Metabolismus-Unter-
suchungen des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung, einschlieflich der annehmbaren Anwender-
exposition;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen toxikologischen Untersuchungen ein-
schliefflich Untersuchungen tiber die dermale Resorption;

iii) andere im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschene relevante Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel wie:

— Wiederbetretungsfrist, Sicherheitswartezeiten oder andere Vorsichtsmafinahmen zum Schutz von Mensch
und Tier,

— Anwendungsverfahren, insbesondere Verspriihen,

— Hochstaufwandmenge,

— Mindestwasseraufwand,

— Zusammensetzung der Zubereitung,

— Behandlungsriickstinde auf den Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen,

— weitere Tatigkeiten, die eine Exposition von Arbeitskriften mit sich bringen.
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2.42. Auf Riickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.4.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen Informationen
iiber die Toxizitit, insbesondere:

— die Bestimmung der zuldssigen tiglichen Aufnahme (Acceptable Daily Intake, ADI),

— die Ermittlung der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in behandelten Pflanzen und Pflanzenerzeug-
nissen,

— das Verhalten von Riickstinden des Wirkstoffs und seiner Metaboliten ab dem Zeitpunkt der Behandlung bis
zur Ernte oder, bei Verwendung nach der Ernte, bis zur Auslagerung der Pflanzenerzeugnisse.

2.4.2.2. Bevor die Mitgliedstaaten die protokollierten Versuche oder Erzeugnisse tierischen Ursprungs hinsichtlich der
festgestellten Riickstandsgehalte bewerten, priifen sie folgende Informationen:

— Angaben iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis einschlieflich der im Anhang der Verord-
nung (EU) Nr. 545/2011 genannten Angaben iiber die Anwendung und die vorgeschlagenen Sicherheits-
wartezeiten bei den vorgesehenen Verwendungszwecken sowie Angaben iiber Riickhalte- oder Lagerfristen
bei Verwendung nach der Ernte,

— Art der Zubereitung,
— Analysemethoden und Definition von Riickstanden.

2.4.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsgehalte in protokollierten Versuchen unter Beriicksichtigung ange-
messener statistischer Modelle. Die Bewertung wird fiir jeden vorgeschlagenen Verwendungszweck vorgenommen
und beriicksichtigt:

i) die vorgeschlagenen Bedingungen fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber Riickstinde
in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Verteilung der
Riickstinde auf geniebare und ungeniebare Teile;

iii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber Riickstinde
in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die Ergebnisse ihrer
Bewertung;

iv) die realistischen Moglichkeiten einer Extrapolation der Daten auf andere Kulturen.

2.4.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten die Riickstandsgehalte in Erzeugnissen tierischen Ursprungs und beriicksichtigen
dabei die in Teil A Ziffer 8.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen Informationen
sowie die Riickstdnde anderer Verwendungen.

2.4.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten mit Hilfe eines geeigneten Berechnungsmodells die potenzielle Exposition der
Verbraucher iiber die Nahrung oder, soweit dies relevant ist, andere Expositionswege. Diese Bewertung beriick-
sichtigt gegebenenfalls sonstige Riickstandsquellen, wie andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutz-
mitteln, die denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen.

2.4.2.6. Die Mitgliedstaaten bewerten gegebenenfalls die Gefahr der Exposition von Tieren und beriicksichtigen dabei die
Riickstandsgehalte in behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, die als Tierfutter verwendet werden.

2.5.  Einfluss auf die Umwelt
2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Bei der Bewertung des Verbleibs und der Verteilung des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt bewerten die
Mitgliedstaaten alle Umweltkompartimente einschlieSlich Biota mit folgenden Schwerpunkten:

2.5.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
bis in den Boden gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie die Abbaugeschwindigkeit und den
Abbauweg, die Mobilitit im Boden sowie die Verinderung der Gesamtkonzentration des Wirkstoffs (gebundene
und nicht gebundene Riickstinde (*) und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung
des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen im Boden der vorgesehenen
Verwendungsregion zu erwarten sind.

(') Gebundene Riickstinde in Pflanzen und im Boden sind definiert als chemische Stoffe, die auf den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln
nach guter landwirtschaftlicher Praxis zuriickzufithren sind und die ohne entscheidende Verinderung der chemischen Eigenschaften
dieser Riickstinde nicht extrahiert werden konnen. Nicht zu den gebundenen Riickstidnden zihlen Metaboliten, die in natiirliche Stoffe
umgewandelt werden.
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2.5.1.2.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen tiber Verbleib und
Verhalten im Boden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— Dissoziationskonstante,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitdt der Abbauprodukte,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbauprodukte;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel einschlieflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden;

g

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
in das Grundwasser gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie mit Hilfe eines geeigneten und auf
EU-Ebene anerkannten Berechnungsmodells die Konzentration des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen im Grundwasser der vorgesehenen Verwendungsregion zu erwarten sind.

Solange es kein auf EU-Ebene anerkanntes Berechnungsmodell gibt, stiitzen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung
insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iiber die Mobilitit und die Persistenz im Boden im Sinne
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und der Verordnung (EU) Nr. 545/2011.

Bei dieser Bewertung sind auch folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen iiber Verbleib
und Verhalten im Boden und im Wasser sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie

=

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbauprodukte,
— Dissoziationskonstante;

iii

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel einschlieflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;
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2.5.1.3.

v) soweit dies relevant ist, die verfiigbaren Angaben zum Abbau einschlieflich Umwandlung und Sorption in
der grundwasserfithrenden Schicht;

vi) soweit dies relevant ist, Angaben iiber die Verfahren zur Trinkwassergewinnung und -aufbereitung in der
vorgeschlagenen Verwendungsregion;

vii) soweit dies relevant ist, die aus der Kontrolle resultierenden Angaben dariiber, ob infolge fritherer Anwen-
dungen von Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde hinterlassen,
Riickstinde des Wirkstoffs, entsprechender Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte im Grundwasser
vorhanden sind oder nicht. Diese Uberwachungsdaten sind wissenschaftlich auszuwerten.

Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
in das Oberflichenwasser gelangen kann; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie mit Hilfe eines geeigneten
und auf EU-Ebene anerkannten Berechnungsmodells die vorhersehbare Kurz- und Langzeitkonzentration des
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser der vorgeschlagenen
Verwendungsregion nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemifs den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen.

Solange es kein auf EU-Ebene anerkanntes Berechnungsmodell gibt, stiitzen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung
insbesondere auf die Ergebnisse der Untersuchungen iiber die Mobilitdt und die Persistenz im Boden sowie die
Angaben iiber das Abfliefen und die Abdrift im Sinne des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 und der
Verordnung (EU) Nr. 545/2011.

Bei dieser Bewertung sind auch folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen tiber Verbleib und
Verhalten im Boden und im Wasser sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

=
=

— Molekulargewicht,

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbauprodukte,
— Dissoziationskonstante;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-

zenschutzmittel einschlieflich Informationen iiber Verteilung und Abbau im Boden und im Wasser;

=

mogliche Expositionswege:

=

— Abdrift,

— Abfliefen,

— Bespriihen,

— Abflieen durch Drainagerohre,
— Versickerung,

— Deposition iiber die Luft;

v) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;

Angaben {iiber die Verfahren zur Trinkwassergewinnung und -aufbereitung in der vorgeschlagenen Verwen-
dungsregion.

vi
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2.5.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob sich das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedin-
gungen in die Luft verfliichtigen kann; besteht diese Mdglichkeit, so nehmen sie, gegebenenfalls mit Hilfe eines
geeigneten anerkannten Berechnungsmodells, die bestmdgliche Bewertung der zu erwartenden Konzentration des
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in der Luft nach Verwendung des Pflanzen-
schutzmittels gemafl den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen vor.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber Verbleib und
Verhalten im Boden, im Wasser und in der Luft sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

=

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

Dampfdruck,

Loslichkeit in Wasser,

Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitdt der Abbauprodukte,
photochemischer Abbau im Wasser und in der Luft und Identitit der Abbauprodukte,

Verteilungkoeffizient Octanol/Wasser;

iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen relevanten Informationen tiber das Pflan-
zenschutzmittel einschlieSlich der Informationen tiber Verteilung und Abbau in der Luft;

2.5.1.5. Die Mitgliedstaaten bewerten die Eignung der Verfahren zur Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzen-
schutzmittels und seiner Verpackung.

2.52. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehdrende Arten

Bei der Berechnung des Verhltnisses Toxizitét/Exposition beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Toxizitdt gegen-
iiber dem bei den Versuchen verwendeten empfindlichsten Organismus.

2.5.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Vogeln oder anderen terrestrischen Wirbeltieren gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese
Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutz-
mittels gemaf$ den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir diese Arten und ihre Fortpflanzung zu erwar-
ten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i)

die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber toxiko-
logische Untersuchungen an Sidugetieren und Auswirkungen auf Vogel und andere nicht zu den Ziel-
gruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere sowie deren Fortpflanzung, andere relevante Informationen
tiber den Wirkstoff sowie die Ergebnisse der Bewertung der genannten Informationen;

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere die Informationen iiber Auswirkungen auf Végel und andere nicht zu
den Zielgruppen gehorende terrestrische Wirbeltiere;

gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

bewerten sind:

Verbleib und Verteilung einschlieflich Persistenz und Biokonzentration des Wirkstoffs und der Metabo-
liten, Abbau- und Reaktionsprodukte in den betroffenen Umweltkompartimenten nach Anwendung des
Pflanzenschutzmittels;

die geschitzte Exposition wahrscheinlich exponierter Arten zum Zeitpunkt der Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels oder wihrend der Zeit, in der Riickstinde vorhanden sind, wobei alle relevanten Expositi-
onswege beriicksichtigt werden, wie beispielsweise Aufnahme des formulierten Produkts oder behandelten
Futters iiber die Nahrung, Fressen oder Verfiittern von Wirbellosen und Wirbeltieren, Kontakt durch
Besprithen oder Berithren behandelter Pflanzen;
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iii) die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Kurzzeit- und, sofern relevant, Langzeittoxizitit und
Exposition. Das Verhiltnis Toxizitdt/Exposition ist definiert als der Quotient aus LDs,, LC5y bzw. NOEC,
ausgedriickt auf der Basis des Wirkstoffs, und geschitzter Exposition in mg/kg Korpergewicht.

2.5.2.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Wasserorganismen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten
sie, welche kurz- und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemif§ den vorgeschla-
genen Verwendungsbedingungen fiir diese Organismen zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber die
Auswirkungen auf Wasserorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

=
=
=

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Verfliichtigungsrate,

— KOC,

— biologischer Abbau in Wassersystemen und insbesondere Abbaufihigkeit,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitdt der Abbauprodukte,

— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhiltnis zum pH-Wert und Identitit der Abbauprodukte;

iii

=

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere iiber die Auswirkungen auf Wasserorganismen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

b) Zu bewerten sind:

i) Verbleib und Verteilung von Riickstinden des Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktions-
produkte im Wasser, im Sediment oder in Fischen;

ii) die Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitit und Exposition bei Fischen und Daphnia. Das
Verhiltnis Toxizitit/Exposition ist definiert als der Quotient aus akuter LCsq bzw. ECsq und vorhergesagter
kurzfristiger Konzentration in der Umwelt;

i) die Berechnung des Verhaltnisses zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition bei Algen.
Dieses Verhiltnis ist definiert als der Quotient aus EC5y und vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in
der Umwelt;

iv) eine Berechnung des Verhiltnisses zwischen Langzeittoxizitdt und Exposition bei Fischen und Daphnia.
Das Verhiltnis Langzeittoxizitit/Exposition ist definiert als der Quotient aus NOEC und vorhergesagter
Langzeitkonzentration in der Umwelt;

v) gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischen und die mégliche Exposition von Fischverzehrern, ein-
schlieflich Menschen;

vi) wird das Pflanzenschutzmittel direkt im Oberflichengewisser angewendet, die Auswirkungen auf die
Qualitdt der Oberflichengewisser wie beispielsweise Anderung des pH-Werts oder des Gehalts an gelds-
tem Sauerstoff.
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2.5.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche
kurz- und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemidf den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen fiir Honigbienen zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgeschenen speziellen Informationen iber die
Toxizitdt fiir Honigbienen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:
— Loslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Dampfdruck,
— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitit der Abbauprodukte,
— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

i) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen relevanten Informationen iiber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere der Informationen iiber die Toxizitit fiir Honigbienen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

b) Zu bewerten sind:

i) das Verhiltnis zwischen Hochstaufwandmenge in Gramm des Wirkstoffs je Hektar und LDs5, (Kontakt oder
orale Aufnahme) in pg des Wirkstoffs je Biene (Gefahrdungsquotient) und, falls erforderlich, die Persistenz
von Riickstinden auf oder in den behandelten Pflanzen;

ii) gegebenenfalls die Auswirkungen auf Bienenlarven, das Verhalten von Bienen sowie Uberleben und Ent-
wicklung von Bienenvélkern nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemédfl den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen.

2.5.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
anderen Nutzarthropoden als Honigbienen gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Mog-
lichkeit, so bewerten sie, welche letalen und subletalen Auswirkungen auf diese Organismen bei der Verwendung
des Pflanzenschutzmittels gemif$ den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen zu erwarten sind, und ob eine
Verringerung ihrer Aktivitdt eintritt.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber die Toxizitit
fir Honigbienen und andere Nutzarthropoden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:

— Loslichkeit in Wasser,

— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

— Dampfdruck,

— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitit der Abbauprodukte,
— Wirkungsweise (z. B. Wachstumsregulierung bei Insekten);

alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel wie:

i,

— Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen,

— Toxizitdt fir Honigbienen,
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— aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Daten,
— Hochstaufwandmenge,
— maximale Anzahl und Zeitpunkt der Anwendungen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

2.5.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen eine Exposition von
Regenwiirmern und anderen nicht zu den Zielorganismen gehorenden, im Boden lebenden Makroorganismen
gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel moglich ist; besteht diese Moglichkeit, so bewerten sie, welche kurzfristigen
und langfristigen Risiken bei der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen fir diese Organismen zu erwarten sind.

a) Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen speziellen Informationen iiber die
Toxizitdt des Wirkstoffs fiir Regenwiirmer und andere nicht zu den Zielorganismen gehorende, im Boden
lebende Makroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) andere relevante Informationen iiber den Wirkstoff wie:
— Loslichkeit in Wasser,
— Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
— Sorptionskoeffizient,
— Dampfdruck,
— Hydrolysegeschwindigkeit im Verhltnis zum pH-Wert und Identitdt der Abbauprodukte,
— Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identitdt der Abbauprodukte,
— DTso und DTy fiir den Abbau im Boden;
iii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das

Pflanzenschutzmittel, insbesondere die Informationen iiber Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere
nicht zu den Zielgruppen gehorende, im Boden lebende Makroorganismen;

iv) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen.

b) Zu bewerten sind:
i) die letalen und subletalen Auswirkungen;
ii) die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzentration in der Umwelt;

iii) eine Berechnung des Verhiltnisses zwischen akuter Toxizitit und Exposition (definiert als Quotient aus
LCsq und vorhergesagter Anfangskonzentration in der Umwelt) und des Verhiltnisses zwischen Lang-
zeittoxizitit und Exposition (definiert als Quotient aus NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentration in
der Umwelt);

iv) gegebenenfalls die Biokonzentration und Persistenz von Riickstinden in Regenwiirmern.

2.5.2.6. Kann aufgrund der Bewertung gemaf$ Ziffer 2.5.1.1 nicht ausgeschlossen werden, dass das Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in den Boden gelangt, so bewerten die Mitgliedstaaten die
Auswirkungen auf die Tatigkeit von Mikroorganismen im Boden, insbesondere die Stickstoff- und Kohlenstoff-
mineralisierung.
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2.6.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber den Wirk-
stoff einschlieRlich der speziellen Informationen iiber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen
gehorende, im Boden lebende Mikroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) alle im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen relevanten Informationen iiber das Pflan-
zenschutzmittel, insbesondere Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehérende, im Boden lebende
Mikroorganismen;

iii) gegebenenfalls Angaben iiber andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln in der vor-
geschlagenen Verwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Riickstinde
hinterlassen;

iv) aufgrund der biologischen Erstiiberpriifung vorliegende Informationen.

Analysemethoden

Die Mitgliedstaaten bewerten die fiir die Kontrolle und Uberwachung nach der Zulassung vorgeschlagenen
Analysemethoden, mit deren Hilfe Folgendes ermittelt wird:

fir die Analyse der Formulierung:

die Art und Menge des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe im Pflanzenschutzmittel und gegebenenfalls die toxiko-
logisch, okotoxikologisch oder okologisch signifikanten Verunreinigungen und weiteren Formulierungsbestand-
teile.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen Angaben iiber Analysemethoden sowie die
Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgeschenen Angaben iiber Analysemethoden, ins-
besondere:

— Spezifitit und Linearitdt der vorgeschlagenen Methoden,
— Ausmaf der Interferenzen,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbarkeit zwischen verschiede-
nen Labors);

i) die Nachweis- und Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden in Bezug auf Unreinheiten;
fur die Riickstandsanalyse:

die bei zugelassenen Verwendungen des Pflanzenschutzmittels entstehenden toxikologisch, 6kotoxikologisch oder
okologisch signifikanten Riickstinde des Wirkstoffs, seiner Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte.

Bei dieser Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgeschenen Angaben iiber Analysemethoden sowie die
Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesechenen Angaben iiber Analysemethoden, ins-
besondere:

— Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

— Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbarkeit zwischen verschiede-
nen Labors),

— Wiederfindungsrate bei den vorgeschlagenen Methoden fiir angemessene Konzentrationen;
iii) die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden;

iv) die Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.



L 155/142

Amtsblatt der Europaischen Union

11.6.2011

2.7.
2.7.1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Physikalische und chemische Eigenschaften

Die Mitgliedstaaten bewerten die tatsichliche Wirkstoffkonzentration des Pflanzenschutzmittels sowie seine
Lagerungsstabilitit.

Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, ins-
besondere folgende Punkte:

— sofern es eine addquate Spezifikation der FAO (Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten
Nationen) gibt, die in dieser Spezifikation aufgefithrten physikalischen und chemischen Eigenschaften;

— gibt es keine adiquate FAO-Spezifikation: alle in dem ,Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for plant protection products“ (Handbuch iiber Entwicklung und Anwendung der FAO-
und der WHO-Spezifikationen fur Pflanzenschutzmittel) aufgefihrten, fir die Formulierung relevanten phy-
sikalischen und chemischen Eigenschaften.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen und
chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

ii) die im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 vorgesehenen Angaben iiber die physikalischen und
chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett verlangt oder empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so ist zu bewerten, ob die fiir die
Mischung verwendeten Produkte chemisch und physikalisch vertraglich sind.

ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN
Allgemeine Grundsiitze

Die von den Mitgliedstaaten erteilte Zulassung ist gegebenenfalls mit Bedingungen oder Beschrinkungen zu
verbinden. Art und Schwere dieser Maffnahmen sind aufgrund von Art und Umfang des Nutzens und der
Risiken, die zu erwarten sind, zu bestimmen und miissen angemessen sein.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei Zulassungsentscheidungen erforderlichenfalls die Bedingungen in den
vorgesehenen Verwendungsregionen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich
Klima — beriicksichtigt werden. Diese Erwdgungen konnen dazu fithren, dass besondere Verwendungsbedingun-
gen und -beschrinkungen festgelegt werden, und dass die Zulassung gegebenenfalls nur fiir bestimmte Gebicte
innerhalb des betreffenden Mitgliedstaats gewahrt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zugelassene Aufwandmenge, ausgedriickt als Dosierung und Anzahl
der Anwendungen, die zur Erzielung der gewiinschten Wirkung erforderliche Mindestmenge ist, auch wenn eine
grofere Menge keine unzulissigen Gefahren fur die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fir die Umwelt mit
sich bringen wiirde. Die zugelassene Aufwandmenge richtet sich nach den Bedingungen in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich Klima — in den Regionen, fir die die Zulassung gewahrt
wurde. Allerdings diirfen Dosierung und Anzahl der Anwendungen nicht zu unerwiinschten Wirkungen wie
Resistenzbildung fithren.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass sich die Entscheidungen auf die Grundsitze des integrierten Pflanzen-
schutzes stiitzen, wenn das Erzeugnis in Situationen verwendet werden soll, die ein solches Vorgehen erfordern.

Da die Bewertung sich auf Angaben {iber eine begrenzte Zahl reprasentativer Arten stiitzt, haben die Mitglied-
staaten darauf zu achten, dass die Verwendung der Pflanzenschutzmittel keine langfristigen Auswirkungen auf
den Bestand und die Vielfalt der nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten hat.

Vor Erteilung der Zulassung achten die Mitgliedstaaten darauf, dass das Etikett des Erzeugnisses
— den Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 547/2011 der Kommission (!) entspricht;
— dariiber hinaus die in den EU-Vorschriften iiber den Arbeitsschutz verlangten Angaben enthilt;

— insbesondere die Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels gemaf
den Ziffern 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 oder 1.5 auffiihrt.

(") Siehe Seite 176 dieses Amtsblatts.



11.6.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 155/143

1.7.

1.8.

1.9.

In der Zulassung sind die in der Richtlinie 1999/45/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (') und in der

Verordnung (EU) Nr. 547/2011 aufgefithrten Angaben genannt.

Vor Erteilung der Zulassung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt:

a)

Sie sorgen dafiir, dass die vorgeschlagene Verpackung mit der Richtlinie 1999/45/EG in Einklang steht;

b) sie sorgen dafiir, dass

— die Verfahren zur Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

— die Verfahren zur Neutralisierung der schidlichen Wirkungen des Produkts bei einer unfallbedingten
Dispersion und

— die Verfahren zur Dekontaminierung und Vernichtung der Verpackungen

den einschligigen Rechtsvorschriften entsprechen.

Die Erteilung einer Zulassung setzt voraus, dass alle Anforderungen gemifs Abschnitt 2 (Spezielle Grundsitze)
erfiillt sind. Dabei gelten folgende Ausnahmen:

a)

Wenn ein oder mehrere in den Ziffern 2.1, 2.2, 2.3 oder 2.7 genannte Entscheidungskriterien nicht voll
erfiillt sind, wird die Zulassung nur gewahrt, wenn der Nutzen des Pflanzenschutzmittels bei den angegebenen
Verwendungsbedingungen grofer ist als die potenziellen Nebenwirkungen bei der Verwendung. Etwaige
Verwendungsbeschrinkungen des Pflanzenschutzmittels, die damit zusammenhangen, dass einige dieser An-
forderungen nicht erfillt sind, miissen auf dem Etikett angegeben werden; die ordnungsgemifle Verwendung
des Pflanzenschutzmittels darf nicht dadurch gefihrdet werden, dass die Anforderungen der Ziffer 2.7 nicht
erfullt sind. Als Nutzen kann dabei Folgendes gelten:

— Vorteile und Kompatibilitit im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes oder beim 6kologischen Land-
bau;

— Vereinfachung der Strategien, um die Gefahr einer Resistenzbildung moglichst gering zu halten;

— Bedarf an einer groferen Auswahl von Wirkstoffen oder biochemischen Wirkungsweisen, beispielsweise
zur Verwendung in Strategien, um einen beschleunigten Abbau im Boden zu vermeiden;

— geringeres Risiko fiir Anwender und Verbraucher;
— geringere Umweltbelastung und geringere Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten.

Wenn die in Ziffer 2.6 genannten Anforderungen nicht voll und ganz erfiillt sind, weil der Stand von
Wissenschaft und Analysetechnologie dies nicht erlaubt, so wird eine Zulassung fiir einen begrenzten Zeit-
raum erteilt, wenn die vorgeschlagenen Verfahren infolge ihrer Eignung fiir den vorgegebenen Zweck gerecht-
fertigt sind. In diesem Fall wird dem Antragsteller eine Frist fiir die Entwicklung und Vorlage von Analysever-
fahren eingerdumt, die den genannten Kriterien entsprechen. Nach Ablauf dieser Frist ist die Zulassung erneut
zu priifen.

Wenn die Wiederholbarkeit der in Ziffer 2.6 genannten vorgeschlagenen Analyseverfahren nur in zwei Labors
tiberpriift wurde, so wird eine Zulassung fiir zwei Jahre erteilt, damit der Antragsteller die Wiederholbarkeit
dieser Verfahren nach anerkannten Normen nachweisen kann.

Wurde eine Zulassung gemif$ den in diesem Anhang genannten Anforderungen erteilt, so konnen die Mitglied-
staaten gemifS Artikel 44 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

a)

b)

vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Mafinahmen treffen, um die Leistungsfahigkeit
eines Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls zu verbessern und/oder

in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Manahmen treffen, um das Ausmaf der Exposition nach
oder wihrend der Verwendung des Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls weiter zu verringern.

() ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
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Die Mitgliedstaaten unterrichten die Antragsteller iiber die unter den Buchstaben a und b genannten Maflnahmen
und fordern sie auf, alle zusdtzlichen Daten und Informationen vorzulegen, die zum Nachweis der Wirksamkeit
oder moglicher Gefahren dienen, die sich aus den geinderten Bedingungen ergeben.

2. Spezielle Grundsitze

Die speziellen Grundsitze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsitze gemifl Abschnitt 1.

2.1. Wirksamkeit

2.1.1.  Schlieen die vorgeschlagenen Verwendungszwecke Empfehlungen iiber die Bekimpfung von oder den Schutz
gegen Organismen ein, die unter den in der vorgesehenen Verwendungsregion herrschenden Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieflich Klima — nach den Erfahrungen und
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand nicht als schidlich gelten, oder ist davon auszugehen, dass die anderen
Wirkungen unter diesen Bedingungen den beabsichtigten Zweck nicht erfillen, so wird fur diese Verwendungs-
zwecke keine Zulassung gewihrt.

2.1.2. Intensitit, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wir-
kungen miissen denen vergleichbar sein, die bei Verwendung eines geeigneten Vergleichsmittels gegeben sind.
Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen, dass das Pflanzenschutzmittel unter den in der
vorgeschlagenen Verwendungsregion herrschenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz
und Umwelt — einschlieflich Klima — einen eindeutig feststellbaren Nutzen in Bezug auf Intensitit, Einheitlich-
keit und Langzeitwirkung der Bekdmpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen hat.

2.1.3.  Gegebenenfalls miissen die qualitativen undfoder quantitativen Auswirkungen auf den bei Verwendung des
Pflanzenschutzmittels erzielten Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste denen eines geeigneten Vergleichs-
mittels vergleichbar sein. Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen, dass das Pflanzenschutz-
mittel unter den in der vorgeschlagenen Verwendungsregion herrschenden Bedingungen in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliefSlich Klima — einen eindeutig feststellbaren Nutzen hinsichtlich
seiner quantitativen und/oder qualitativen Auswirkungen auf den Ertrag und die Verringerung der Lagerverluste
hat.

2.1.4.  Schlussfolgerungen zur Leistungsfahigkeit der Zubereitung miissen fiir alle Verwendungsregionen der Mitglied-
staaten, in denen sie zugelassen werden sollen, und unter allen vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
gelten, es sei denn, aus dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung nur unter bestimmten
Umstinden (z. B. bei schwachem Befall oder bei besonderen Bodentypen oder Wachstumsbedingungen) zu
verwenden ist.

2.1.5.  Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen mit anderen spezifischen Pflanzenschutzmitteln
oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so muss die Tankmischung die gewiinschte Wirkung
erzielen und die unter den Ziffern 2.1.1 bis 2.1.4 genannten Bedingungen erfiillen.

Wird auf dem Etikett empfohlen, die Zubereitung zusammen mit anderen spezifischen Pflanzenschutzmitteln
oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so akzeptieren die Mitgliedstaaten die Empfehlung nur,
wenn sie wohlbegriindet ist.

2.2.  Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

2.2.1.  Sind auf dem Etikett keine Verwendungsbeschrankungen angegeben, so diirfen sich an den behandelten Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnissen keine entsprechenden phytotoxischen Auswirkungen zeigen.

2.2.2.  Der Ernteertrag darf aufgrund phytotoxischer Auswirkungen nicht geringer sein, als dies ohne Verwendung des
Pflanzenschutzmittels der Fall wire, es sei denn, der Riickgang wird durch andere Vorteile wie etwa eine
Steigerung der Qualitdt der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse ausgeglichen.

2.2.3.  Es dirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nisse auftreten; dies gilt nicht fur nachteilige Auswirkungen auf die Verarbeitung, sofern das vorgeschlagene
Etikett den Hinweis enthdlt, dass die Zubereitung nicht auf Kulturen angewendet werden darf, die weiterver-
arbeitet werden sollen.

2.2.4. Es diirfen keine unannehmbaren nachteiligen Auswirkungen auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse,
die als Vermehrungs- oder Saatgut verwendet werden, insbesondere hinsichtlich der Lebensfahigkeit, Keimfahig-
keit, Bewurzelung und Bestandsentwicklung, auftreten; dies gilt nicht, wenn das vorgeschlagene Etikett den
Hinweis enthdlt, dass die Zubereitung nicht auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse angewendet werden darf,
die zur Vermehrung oder Saat dienen.

2.2.5. Es diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Folgekulturen auftreten, es sei denn, das vorgeschlagene
Etikett enthilt den Hinweis, dass bestimmte Kulturen eine Empfindlichkeit gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
aufweisen und nicht im Anschluss an die behandelte Kultur angebaut werden diirfen.
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2.2.6.

2.2.7.

2.3.

2.4.

2.4.1.

Es diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf angrenzende Kulturen auftreten, es sei denn, das Etikett
enthdlt den Hinweis, dass die Zubereitung nicht anzuwenden ist, wenn die angrenzenden Kulturen besonders
empfindlich sind.

Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfs-
stoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so miissen die unter den Ziffern 2.2.1 bis 2.2.6 genannten
Bedingungen auch von der Tankmischung erfillt werden.

Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung der Ausbringungsgerite miissen deutlich, wirksam und leicht
anzuwenden sein und die Beseitigung aller Pflanzenschutzmittelreste, die spétere Schiden verursachen konnten,
gewahrleisten.

Auswirkungen auf die zu bekampfenden Wirbeltiere

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zur Bekdmpfung von Wirbeltieren wird nur erteilt, wenn bei An-
wendung dieses Pflanzenschutzmittels

— der Tod gleichzeitig mit dem Erloschen des Bewusstseins eintritt oder

— der Tod sofort eintritt oder

— die allmihliche Minderung der lebenswichtigen Funktionen nicht mit offenkundigem Leiden einhergeht.

Bei Repellentien darf die erwiinschte Wirkung auf die zu bekidmpfenden Wirbeltiere bei diesen Tieren keine
unnétigen Schmerzen oder Leiden verursachen.

Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufithrende Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier

2.4.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Anwender bei der Handhabung und Verwendung des Pflanzenschutz-
mittels gemifl den vorgeschlagenen Bedingungen, einschlieflich Dosis und Anwendungsmethode, einer hoheren
als der annehmbaren Anwenderexposition (AOEL = Acceptable Operator Exposition Level) ausgesetzt ist.

Dariiber hinaus setzt die Erteilung der Zulassung voraus, dass der Grenzwert eingehalten wird, der fur den
Wirkstoff undfoder die toxikologisch mafSgebliche(n) Verbindung(en) des Erzeugnisses gemdf der Richtlinie
98/24/EG des Rates (') und der Richtlinie 2004/37EG des Europdischen Parlaments und des Rates (%) festgesetzt
worden ist.

2.4.1.2. Ist in den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen vorgesehen, dass eine Schutzkleidung oder -ausriistung zu
verwenden ist, so wird eine Zulassung nur erteilt, wenn diese Gegenstinde wirksam sind, den einschligigen EU-
Bestimmungen entsprechen und von dem Verwender leicht zu beschaffen sind und wenn ihre Verwendung unter
den fir das Pflanzenschutzmittel angegebenen Verwendungsbedingungen, insbesondere unter Beriicksichtigung
des Klimas, moglich ist.

2.4.1.3. Fiir Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer Eigenschaften oder bei unsachgemifer Handhabung oder Verwen-
dung sehr gefihrlich sein konnen, sind besondere Beschrankungen in Bezug auf Verpackungsgrofle, Art der
Formulierung, Vermarktung sowie Verwendungsweise und -bedingungen aufzuerlegen.

AufSerdem diirfen solche Pflanzenschutzmittel nicht fiir eine Verwendung durch nichtgewerbliche Verwender
zugelassen werden, wenn sie eingestuft sind als:

i)

ii

iii,

akut toxisch der Kategorien 1 und 2 fiir jegliche Aufnahmeroute, sofern die ATS des Produkts 25 mg/kg
Korpergewicht bei oraler Aufnahme oder 0,25 mg/l/4 h bei Inhalation von Staub, Nebel oder Rauch nicht
tibersteigt;

STOT (einmalige Exposition), Kategorie 1 (oral), sofern ihre Einstufung auf dem Vorhandensein eingestufter
Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter 25 mg/kg Korpergewicht
zeigen;

STOT (einmalige Exposition), Kategoric 1 (dermal), sofern ihre Einstufung auf dem Vorhandensein einge-
stufter Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter 50 mg/kg Korper-
gewicht zeigen;

STOT (einmalige Exposition), Kategorie 1 (Inhalation von Gas/Dampf), sofern ihre Einstufung auf dem
Vorhandensein eingestufter Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter
0,5 mg/l/4 h zeigen;

() ABL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
() ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
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v) STOT (einmalige Exposition), Kategorie 1 (Inhalation von Staub/Nebel/Rauch), sofern ihre Einstufung auf dem
Vorhandensein eingestufter Stoffe beruht, die signifikante nichtletale toxische Wirkungen bei Leitwerten unter
0,25 mg[l/4 h zeigen;

2.4.1.4. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmaffnahmen miissen gewéhrleisten, dass die Exposition der
Umstehenden oder der Arbeitskrifte nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels nicht die AOEL-Werte iiber-
schreitet, die fir den Wirkstoff oder die toxikologisch mafigebliche(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels
festgelegt wurden; auflerdem miissen die Grenzwerte eingehalten werden, die nach den unter Ziffer 2.4.1.1
genannten EU-Vorschriften fiir diese Verbindungen festgelegt wurden.

2.4.1.5. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmafinahmen sind so festzulegen, dass keine nachteiligen
Auswirkungen auf Tiere auftreten.

2.4.1.6. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmafnahmen zur Einhaltung der AOEL-Werte und Grenz-
werte miissen realistisch sein; erforderlichenfalls sind besondere Vorsichtsmafdnahmen vorzusehen.

2.42. Auf Rickstinde des Pflanzenschutzmittels zuriickzufithrende Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

2.4.2.1. Bei den Zulassungen ist sicherzustellen, dass die Riickstinde von den Mindestmengen des Pflanzenschutzmittels
stammen, die zu einer angemessenen Bekdmpfung gemifs guter landwirtschaftlicher Praxis erforderlich sind, und
die Verwendungsbedingungen (Wartezeiten, Lagerfristen und Fristen vor der Ernte) miissen die Riickstinde bei
der Ernte, der Schlachtung oder gegebenenfalls nach der Lagerung so gering wie moglich halten.

2.4.2.2. Entsprechen die Bedingungen, fiir die zuvor ein Riickstandshochstgehalt (MRL) festgelegt wurde, nicht den fur
das Pflanzenschutzmittel vorgesehenen neuen Verwendungsbedingungen, so lassen die Mitgliedstaaten das Pflan-
zenschutzmittel erst zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, dass der mit der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates (') festgelegte Riickstandshochstgehalt bei sachgemafer
Verwendung nicht iiberschritten wird.

2.4.2.3. Gibt es einen Riickstandshochstgehalt, so lassen die Mitgliedstaaten das Pflanzenschutzmittel nur zu, wenn der
Antragsteller nachweisen kann, dass dieser Riickstandshochstgehalt bei bestimmungsgemdfer Verwendung nicht
tiberschritten wird, oder wenn ein neuer Riickstandshochstgehalt gemafl der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
festgelegt worden ist.

2.4.2.4. In Fillen gemdf der Ziffer 2.4.2.2 ist jedem Zulassungsantrag eine Risikoabschitzung beizufiigen, die den
schlimmstméglichen Fall einer Exposition von Verbrauchern im betreffenden Mitgliedstaat beriicksichtigt, aber
auf der guten landwirtschaftlichen Praxis beruht.

Unter Beriicksichtigung aller zugelassenen Verwendungszwecke darf der vorgeschlagene Verwendungszweck
nicht zugelassen werden, wenn die bestmdgliche Schitzung einer Exposition der Verbraucher den ADI-Wert
tberschreitet.

2.4.2.5. Verandern sich die Rickstinde durch die Verarbeitung, so kann eine weitere Risikoabschdtzung nach den
Bedingungen gemifS Ziffer 2.4.2.4 erforderlich werden.

2.4.2.6. Sollen behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse als Futtermittel verwendet werden, so diirfen sich die
vorhandenen Riickstinde nicht nachteilig auf die Tiergesundheit auswirken.

2.5. Einfluss auf die Umwelt
2.5.1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt

2.5.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Wirkstoff sowie seine Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte,
sofern sie toxikologisch, 6kotoxikologisch oder okologisch signifikant sind, unter den fiir das Pflanzenschutz-
mittel vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen folgende Eigenschaften entwickeln:

— bei Feldversuchen: Persistenz im Boden von mehr als einem Jahr (d. h. DTgq > 1 Jahr und DTs, > 3 Monate)
oder

— bei Laborversuchen: Bildung gebundener Riickstinde, die nach 100 Tagen mehr als 70 v. H. der urspriing-
lichen Dosis ausmachen, wobei die Mineralisierungsrate weniger als 5 v. H. innerhalb von 100 Tagen betragt;

() ABL L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
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dies gilt nicht, wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, dass die Akkumulierung im Boden unter entsprechen-
den Feldbedingungen so gering ist, dass sich in den Folgekulturen weder unannehmbare Riickstandsmengen
ansammeln noch unannehmbare phytotoxische Auswirkungen einstellen und dass sich bei den nicht zu be-
kidmpfenden Arten keine unannehmbaren Auswirkungen gemifl den Ziffern 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 und 2.5.2
zeigen.

2.5.1.2. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Konzentration des Wirkstoffs oder seiner Metaboliten,
Abbau- oder Reaktionsprodukte im Grundwasser nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vor-
geschlagenen Bedingungen den niedrigsten der folgenden Grenzwerte iibersteigt:

i) die zuldssige Hochstkonzentration geméf der Richtlinie 2006/118/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (!) oder

ii) die bei der Zulassung des Wirkstoffs gemafl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 anhand geeigneter, vor
allem toxikologischer Daten festgelegte Hochstkonzentration oder — wenn keine solche Hochstkonzentration
festgelegt wurde — die Konzentration, die einem Zehntel des ADI-Wertes entspricht, welcher bei der Zu-
lassung des Wirkstoffs gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt wurde,

wenn nicht wissenschaftlich nachgewiesen wurde, dass unter einschligigen Feldbedingungen die niedrigste Kon-
zentration nicht iiberschritten wird.

2.5.1.3. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoffs oder der Metaboliten, Abbau- oder
Reaktionsprodukte, die nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen
zu erwarten ist, beim Oberflichenwasser

— die Konzentrationen im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Oberflichenwasser der vorgesehenen Ver-
wendungsregion oder in dem aus dieser Zone stammenden Oberflichenwasser tiberschreitet, oberhalb deren
die Einhaltung der gemifs der Richtlinie 2000/60/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (?) fest-
gelegten Trinkwasserqualitdt gefihrdet ist; oder

— fiir die nicht zu den Zielorganismen gehérenden Arten und insbesondere Tiere Auswirkungen hat, die im
Sinne der entsprechenden Bestimmungen der Ziffer 2.5.2 als unannehmbar anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das Pflanzenschutzmittel einschlieflich der Reinigungsvorschriften fiir
Ausbringungsgerite, ist so zu gestalten, dass die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination von
Oberflichenwasser moglichst gering ist.

2.5.1.4. Die Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoffs in der Luft unter Beriicksichtigung der
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen die AOEL-Werte oder die Grenzwerte fir Anwender, Arbeitskrifte
und Umstehende gemif8 Ziffer 2.4.1 tiberschreitet.

2.52. Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehorende Arten

2.5.2.1. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Vogeln und anderen nicht zu den Ziclorganismen gehérenden
terrestrischen Wirbeltieren, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn

— das Verhiltnis der akuten und Kurzzeittoxizitit zur Exposition von Vogeln und anderen nicht zu den
Zielorganismen gehorenden terrestrischen Wirbeltieren weniger als 10 auf der Grundlage der LDsq betrigt
oder wenn das Verhiltnis Langzeittoxizitit/Exposition unter 5 liegt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschat-
zung erbringt den praktischen Beweis, dass nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vor-
geschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen eintreten;

— der Biokonzentrationsfaktor (BCF, bezogen auf Fettgewebe) mehr als 1 betridgt, es sei denn, eine geeignete
Risikoschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen keine direkten oder indirekten unannehmbaren Auswirkungen eintreten.

2.5.2.2. Besteht die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn

— das Verhiltnis zwischen Toxizitit und Exposition fiir Fische und Daphnia bei akuter Exposition unter 100
und bei langfristiger Exposition unter 10 liegt oder

— das Verhiltnis zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition weniger als 10 betrigt oder

() ABL L 372 vom 27.12.2006, S. 19.
() ABL L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
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— der hochste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Pflanzenschutzmitteln, die biologisch leicht abbaubare Wirk-
stoffe enthalten, mehr als 1 000 und fiir die Pflanzenschutzmittel mit sonstigen Wirkstoffen mehr als 100
betragt,

es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Verwendung des Pflan-
zenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Lebens-
fahigkeit der direkt und indirekt (Rduber) exponierten Arten eintreten.

2.5.2.3. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Honigbienen, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn die Gefihr-
dungsquotienten fiir die orale und die Kontaktexposition von Honigbienen mehr als 50 betragen, es sei denn,
eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Verwendung des Pflanzenschutz-
mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Larven, auf das
Verhalten der Honigbienen und auf das Uberleben sowie die Entwicklung von Bienenvolkern eintreten.

2.5.2.4. Besteht die Moglichkeit einer Exposition anderer Nutzarthropoden als Honigbienen, so wird die Zulassung fiir die
Verwendung nicht erteilt, wenn mehr als 30 v. H. der Versuchsorganismen im Letal- oder Subletaltest, der in
einem Labor bei der hochsten vorgeschlagenen Aufwandmenge durchgefiihrt wird, geschidigt werden, es sei
denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt den praktischen Beweis, dass bei Verwendung des Pflanzen-
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die betreffenden
Organismen eintreten. Angaben hinsichtlich der Selektivitit und Vorschlige fiir die Verwendung in integrierten
Bekdmpfungssystemen sind entsprechend zu untermauern.

2.5.2.5. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Regenwiirmern, so wird die Zulassung nicht erteilt, wenn das
Verhiltnis von akuter Toxizitit zu Exposition bei Regenwiirmern weniger als 10 oder das Verhiltnis von
Langzeittoxizitit zu Exposition weniger als 5 betrigt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschitzung erbringt
den praktischen Beweis, dass Regenwurmpopulationen bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Bedingungen nicht gefihrdet werden.

2.5.2.6. Besteht die Moglichkeit einer Exposition von nicht zu den Zielorganismen gehorenden, im Boden lebenden
Mikroorganismen, so wird die Zulassung nicht gewahrt, wenn die Stickstoff- oder Kohlenstoffmineralisierung
im Laborversuch nach 100 Tagen um mehr als 25 v. H. verringert ist, es sei denn, eine geeignete Risikoabschit-
zung erbringt den praktischen Beweis, dass bei bestimmungsgemifier Verwendung des Pflanzenschutzmittels
unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Aktivitit der Mikro-
organismen eintreten, wobei der Fihigkeit der Mikroorganismen zur Vermehrung Rechnung zu tragen ist.

2.6.  Analysemethoden

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem neuesten Stand der Technik entsprechen. Zur Anerkennung der
Analysemethoden, die fiir die Uberwachung und Bewertung nach der Zulassung vorgeschlagen werden, miissen
folgende Kriterien erfiillt sein:

2.6.1. Analyse der Formulierung:

Mit den Verfahren miissen der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe, gegebenenfalls auch die toxikologisch, dkotoxi-
kologisch oder 6kologisch signifikanten Verunreinigungen und weitere Formulierungsbestandteile bestimmt und
identifiziert werden kénnen.

2.6.2. Riickstandsanalyse:

i) Mit dem Verfahren miissen toxikologisch, okotoxikologisch oder kologisch signifikante Riickstinde be-
stimmt und bestitigt werden konnen.

ii) Die durchschnittliche Wiederfindungsrate muss bei einer Standardabweichung von < 20 v. H. zwischen 70 v.
H. und 110 v. H. liegen.

i) Hinsichtlich der Riickstdnde in Lebensmitteln muss die Wiederholbarkeit unter den nachstehend angegebenen
Werten liegen:

Riickstandsgehalt Differenz Differenz
(mgfkg) (mgkg) (v. H)
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Zwischenwerte sind durch Interpolation einer doppelt logarithmischen Kurve zu bestimmen.
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2.7.
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iv) Hinsichtlich der Riickstinde in Lebensmitteln muss die Vergleichbarkeit unter den nachstehend angegebenen
Werten liegen:

Riickstandsgehalt Differenz Differenz
(mgfkg) (mg/kg) (v. H)
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt logarithmischen Kurve bestimmt.

v) Werden behandelte Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse, Lebens-, Futtermittel oder Erzeugnisse tierischen Ursprungs
auf Riickstdnde untersucht, so miissen die Analysemethoden folgende Empfindlichkeitskriterien erfiillen,
sofern der Riickstandshochstgehalt oder der vorgeschlagene Riickstandshochstgehalt der Bestimmungsgrenze
nicht entspricht:

Bestimmungsgrenze entsprechend dem vorgeschlagenen, vorldufigen oder EU-Riickstandshochstgehalt:

Riickstandshochstgehalt Bestimmungsgrenze
(mgfkg) (mgfkg)
>0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 -0,02
<0,05 Riickstandshochstgehalt x 0,5

Physikalische und chemische Eigenschaften

Gibt es eine geeignete FAO-Spezifikation, so ist diese zu erfiillen.

Gibt es keine geeignete FAO-Spezifikation, so miissen folgende chemische und physikalische Eigenschaften des
Pflanzenschutzmittels gewahrleistet sein:

a) chemische Eigenschaften:

Die angegebene und die tatsichliche Wirkstoffmenge im Pflanzenschutzmittel darf wihrend der gesamten
Haltbarkeitsdauer hochstens folgende Abweichung aufweisen:

Angegebene Menge in g/kg oder g/l bei 20 °C Abweichung

Bis 25 +15 v. H. homogene Formulierung

+ 25 v. H. nicht homogene Formulierung

Uber 25 bis 100 +10%

Uber 100 bis 250 +6%

Uber 250 bis 500 5%

Uber 500 + 25 glkg oder + 25 gfl

b) physikalische Eigenschaften:

Das Pflanzenschutzmittel muss die physikalischen Kriterien (einschlieBlich Lagerungsstabilitit) erfiillen, die fir
diese Formulierung im ,Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for plant
protection products® (Handbuch iiber Entwicklung und Anwendung der FAO- und der WHO-Spezifikationen
fur Pflanzenschutzmittel) angegeben sind.

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen, die Zubereitung zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder Zusdtzen in einer Tankmischung zu verwenden, und/oder werden auf dem vor-
geschlagenen Etikett Angaben dariiber gemacht, wie sich die Zubereitung mit den anderen Pflanzenschutzmitteln
der Tankmischung vertragt, so miissen diese Produkte oder Zusitze in der Tankmischung chemisch und physika-
lisch vertriglich sein.
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Einheitliche Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die Mikroorganismen
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EINLEITUNG

Die in Teil I festgelegten Grundsitze sollen gewihrleisten, dass die Mitgliedstaaten bei der Bewertung und
Entscheidung tiber die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, sofern es sich um mikrobielle Pflanzenschutzmittel
handelt, die in Artikel 29 Absatz 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit Artikel 4 Absatz 3, Artikel 29 Buchstaben f, g
und h der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegten Anforderungen unter Einhaltung eines hohen Schutz-
niveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt anwenden.

Bei der Priifung von Zulassungsantrigen gehen die Mitgliedstaaten folgendermafen vor:

a) — Sie stellen sicher, dass die zu den mikrobiellen Pflanzenschutzmitteln eingereichten Unterlagen — gege-
benenfalls unbeschadet der Artikel 33, 34 und 59 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 — spiitestens bei
Abschluss der fir die Entscheidungsfindung erforderlichen Bewertung die Anforderungen von Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 erfiillen;

— sie stellen sicher, dass Umfang, Qualitit, Konsistenz und Verlasslichkeit der @ibermittelten Informationen
ausreichen, um eine angemessene Priifung der Unterlagen zu ermdglichen;

— sie beurteilen gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller angegebenen Griinde, warum bestimmte Angaben
nicht gemacht wurden, berechtigt sind.

b) Sie beriicksichtigen — gegebenenfalls unbeschadet der Artikel 33 Absatz 3, 34 und 59 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 — die gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 zum Zwecke der
Zulassung des betreffenden Mikroorganismus als Wirkstoff gemifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
vorgelegten Angaben iiber den aus Mikroorganismen (einschlieflich Viren) bestehenden Wirkstoff im Pflan-
zenschutzmittel sowie die Ergebnisse der Priifung dieser Angaben.

¢) Sie beriicksichtigen andere mafigebliche technische oder wissenschaftliche Informationen iiber die Leistungs-
fahigkeit des Pflanzenschutzmittels oder die potenziellen Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels, seiner
Bestandteile oder seiner Metaboliten/Toxine, iiber die sie nach verniinftigem Ermessen verfiigen konnen.

Wird in den besonderen Grundsitzen fiir die Bewertung auf Angaben gemdf Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 Bezug genommen, so sind darunter die Angaben gemidf Nummer 2 Buchstabe b zu
verstehen.

Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um die Bewertung fiir eine der vorgeschlagenen
Verwendungen abzuschlieSen, so ist der betreffende Antrag zu bewerten und eine Entscheidung tiber die vor-
geschlagene Verwendung zu treffen.

Unter Beriicksichtigung der angegebenen Griinde und etwaiger nachtriglicher Erlduterungen lehnen die Mitglied-
staaten Zulassungsantrdge ab, wenn aufgrund fehlender Angaben die Bewertung fiir nicht mindestens eine der
vorgeschlagenen Verwendungen abgeschlossen und eine fundierte Entscheidung getroffen werden kann.

Bei der Bewertung und Entscheidung arbeiten die Mitgliedstaaten mit den Antragstellern zusammen, um etwaige
Fragen zu den Unterlagen schnell kliren oder frithzeitig feststellen zu konnen, ob fiir eine angemessene Be-
wertung der Unterlagen zusitzliche Studien erforderlich sind, oder um etwaige vorgeschlagene Bedingungen fiir
die Verwendung des Pflanzenschutzmittels zu dndern oder um eine Anderung der Art oder Zusammensetzung
des Pflanzenschutzmittels zu bewirken, um sicherzustellen, dass den Anforderungen dieses Anhangs oder der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 in vollem Umfang nachgekommen wird.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens 12 Monate nach Erhalt der in technischer Hinsicht voll-
standigen Unterlagen eine begriindete Entscheidung. Unterlagen sind in technischer Hinsicht vollstindig, wenn
alle in Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 genannten Anforderungen erfillt sind.

Die Beurteilungen, die bei der Bewertung und Entscheidung von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
getroffen werden, miissen wissenschaftlich fundiert, also moglichst international anerkannt sein, und auf Exper-
tenwissen beruhen.

Ein mikrobielles Pflanzenschutzmittel kann lebensfahige und nicht lebensfihige Mikroorganismen (einschlieflich
Viren) sowie fir die Formulierung erforderliche chemische Bestandteile enthalten. Es kann auch wihrend der
Wachstumsphase entstandene Metabolite/Toxine, Riickstinde aus dem Nihrmedium und mikrobielle Kontami-
nanten enthalten. Der Mikroorganismus, relevante Metabolite/Toxine und das Pflanzenschutzmittel mit vorhan-
denen Resten an Nihrmedium und mikrobiellen Kontaminanten miissen bewertet werden.
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Die Mitgliedstaaten miissen den Leitlinien Rechnung tragen, auf die im Stidndigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit (SCFCAH) hingewiesen wurde.

Im Falle gentechnisch verdnderter Mikroorganismen ist den Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates (') Rechnung zu tragen. Bewertungen, die im Rahmen dieser Richtlinie
vorgenommen wurden, miissen mitgeteilt und beriicksichtigt werden.

Definitionen und Erliuterungen mikrobiologischer Begriffe

Antibiose: Beziehung zwischen zwei oder mehreren Spezies, wobei eine Spezies aktiv geschadigt wird (beispiels-
weise infolge der Toxinbildung durch die Schadspezies).

Antigen: jeder Stoff, der durch Kontakt mit geeigneten Zellen nach einer gewissen Latenzperiode (Tage oder
Wochen) einen Empfindlichkeitszustand und/oder eine Immunantwort hervorruft und der in vivo oder in vitro
nachweisbar mit Antikorpern und/oder Immunzellen des sensibilisierten Subjekts reagiert.

Antimikrobielle Mittel: natiirlich vorkommende, halbsynthetische oder synthetische Stoffe mit antimikrobieller
Wirkung (d. h. sie wirken auf Mikroorganismen abtotend oder wachstumshemmend).

Zu den antimikrobiellen Mitteln zihlen:
— Antibiotika, d. h. Stoffe, die von Mikroorganismen gebildet oder von ihnen gewonnen werden, und
— Kokzidiostatika, d. h. gegen Kokzidien (einzellige parasitire Protozoen) wirkende Stoffe.

KBE (Synonym CFU, colony-forming unit): Koloniebildende Einheit, d. h. eine Einzelzelle oder mehrere Zellen,
die zu einer einzigen erkennbaren Kolonie auswachsen.

Besiedelung: Vermehrung und Persistenz eines Mikroorganismus in einem bestimmten Milieu, z. B. auf duf8eren
(Haut) oder inneren (Darm, Lungen) Korperoberflichen. Zur Besiedelung muss der Mikroorganismus zumindest
langer persistieren, als fiir ein bestimmtes Organ erwartet wird. Die Mikroorganismus-Population kann sich
verringern (wenn auch in einem langsameren Tempo als unter normalen Umstinden), konstant bleiben oder
wachsen. Die Besiedelung kann auf harmlose und funktionelle Mikroorganismen und auf pathogene Mikro-
organismen zuriickgefithrt werden. Der Begriff sagt nichts aus iiber etwaige Wirkungen.

Okologische Nische: die spezifische Position einer bestimmten Art innerhalb ihres Lebensraums, im Sinne einer
raumlichen Besiedlung sowie ihrer Funktion innerhalb der Lebensgemeinschaft oder des Okosystems.

Wirt: Tier (auch Mensch) oder Pflanze, das (die) einem Organismus anderer Art (Parasit) als Unterkunft oder
Nahrungsquelle von Nutzen ist.

Wirtsspezifitit: Das Spektrum verschiedener Wirtsarten, das von einer Mikrobenart oder einem Mikrobenstamm
besiedelt werden kann. Ein wirtsspezifischer Mikroorganismus besiedelt oder schadigt einen oder nur eine
begrenzte Anzahl verschiedener Wirtsarten. Ein nicht wirtsspezifischer Mikroorganismus konnte eine grofere
Anzahl verschiedener Wirtsarten kolonisieren oder schadigen.

Infektion: das Einfihren oder Eindringen eines pathogenen Mikroorganismus in einen empfindlichen Wirt,
ungeachtet, ob pathologische oder Krankheitszustinde hervorgerufen werden. Der Organismus muss jedoch in
den Korper des Wirts, gewohnlich die Zellen, eindringen und in der Lage sein, sich zur Bildung neuer infektioser
Einheiten zu reproduzieren. Die alleinige Aufnahme eines Pathogens iiber die Nahrung fiihrt nicht unbedingt zur
Infektion.

Infektios: fihig zur Ubertragung einer Infektion.
Infektiositit: Eigenschaft eines Mikroorganismus, einen empfinglichen Wirt zu infizieren.

Invasion: das Eindringen eines Mikroorganismus in den Wirtskorper (z. B. aktives Durchdringen der Korperdecke,
Epithelzellen des Darms usw.). Die ,primére Invasivitit* ist eine Eigenschaft pathogener Mikroorganismen.

Vermehrung: Fahigkeit eines Mikroorganismus, sich wahrend einer Infektion zu reproduzieren und zu vermehren.
Mykotoxin: ein Pilzgift.

Nicht lebensfahiger Mikroorganismus: ein Mikroorganismus, der nicht fahig ist, sich zu replizieren oder geneti-
sches Material zu iibertragen.

Nicht lebensfihiger Riickstand: Ein Riickstand, der nicht fahig ist, sich zu replizieren oder genetisches Material zu
tibertragen.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
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Pathogenitit: die Fahigkeit eines Mikroorganismus, eine Krankheit zu verursachen undfoder den Wirt zu schi-
digen. Zahlreiche Pathogene machen krank durch eine Kombination i) ihrer Toxizitit und Eindringfihigkeit oder
ii) ihrer Toxizitit und Fahigkeit zur Besiedelung. Bestimmte invasive Pathogene losen jedoch infolge einer
anormalen Reaktion des Immunsystems des Wirts Krankheitsprozesse aus.

Symbiose: eine Art Wechselwirkung zwischen Organismen, wobei ein Organismus zu wechselseitigem Nutzen
eng mit einem anderen Organismus zusammenlebt.

Lebensfihiger Mikroorganismus: ein Mikroorganismus, der fahig ist, sich zu replizieren oder genetisches Material
zu ibertragen.

Lebensfihiger Riickstand: ein Riickstand, der fihig ist, sich zu replizieren oder genetisches Material zu tibertragen.

Viroid: jedes Agens einer Klasse infektioser Agenzien, die aus kurzen Ketten RNA bestehen und nicht mit einem
Protein assoziiert sind. Die RNA codiert nicht fiir Proteine und wird nicht in solche umgesetzt; sie wird vielmehr
von Wirtszellenzymen repliziert. Viroide sind als Ursache verschiedener Pflanzenkrankheiten bekannt.

Virulenz: quantitativer Ausdruck der krank machenden Eigenschaften eines Mikroorganismus. Sie ist abhingig
von der Anzahl der Erreger (Infektionsdosis), die erforderlich sind, um einen bestimmten Grad an Pathogenitit zu
erreichen. Sie wird experimentell gemessen anhand der mittleren todlichen Dosis (median lethal dose — LDs)
bzw. der mittleren infektiosen Dosis (median infective dose — D).

BEWERTUNG

Ziel einer Bewertung ist es, auf wissenschaftlicher Grundlage und bis weitere Erfahrungen zu einzelnen Fillen
vorliegen, potenzielle Schadwirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier und auf die Umwelt infolge der
Verwendung eines mikrobiellen Pflanzenschutzmittels zu identifizieren und zu beurteilen. Die Bewertung wird
auch durchgefithrt, um festzustellen, ob Mafinahmen zum Risikomanagement erforderlich sind, und um geeig-
nete Manahmen zu ermitteln und vorzuschlagen.

In Anbetracht der Replikationsfahigkeit von Mikroorganismen besteht ein deutlicher Unterschied zwischen Che-
mikalien und Mikroorganismen, die als Pflanzenschutzmittel verwendet werden. Von Mikroorganismen gehen
nicht unbedingt dieselben Arten von Gefahren aus wie von Chemikalien, schon allein wegen der Fihigkeit von
Mikroorganismen, in verschiedenen Umweltkompartimenten zu persistieren und sich zu vermehren. AufSerdem
umfassen Mikroorganismen eine grofSe Palette verschiedener Organismen, die sich alle durch spezifische Merk-
male auszeichnen. Diesen Unterschieden zwischen Mikroorganismen ist bei der Bewertung Rechnung zu tragen.

Im Idealfall sollte der Mikroorganismus im Pflanzenschutzmittel als Zellfabrik arbeiten, die unmittelbar dort
wirkt, wo der Zielorganismus seine Schadwirkung entfaltet. Das Verstindnis der Wirkungsweise ist demnach ein
ausschlaggebender Aspekt der Bewertung.

Mikroorganismen konnen eine Reihe verschiedener Metaboliten erzeugen (z. B. bakterielle Toxine oder Myko-
toxine), von denen moglicherweise viele toxikologisch bedeutsam sind und von denen einer oder mehrere an der
Wirkungsweise des Pflanzenschutzmittels beteiligt sein konnen. Charakterisierung und Identifizierung relevanter
Metaboliten miissen bewertet und die Toxizitit dieser Metaboliten muss bestimmt werden. Informationen iiber
die Bildung und/oder die Relevanz von Metaboliten ergeben sich aus

a) Toxizitdtsstudien,

b) den biologischen Eigenschaften des betreffenden Mikroorganismus,

¢) dem Verhiltnis zu bekannten Pflanzen-, Tier- oder Humanpathogenen,
d) der Wirkungsweise,

¢) Analysemethoden.

Anhand dieser Informationen konnen Metaboliten als moglicherweise relevant eingestuft werden. Daher ist die
potenzielle Exposition gegeniiber diesen Metaboliten zu priifen, um tiber ihre Relevanz entscheiden zu konnen.

Allgemeine Grundsiitze

Unter Beriicksichtigung der neuesten wissenschaftlich-technischen Erkenntnisse bewerten die Mitgliedstaaten die
zur Verfigung gestellten Informationen nach den Vorgaben des Teils B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 und des Teils B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011, insbesondere:

a) durch Identifizierung und Bewertung etwaiger Gefahren und Beurteilung der potenziellen Risiken fiir Mensch,
Tier und Umwelt und
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2.1.
2.1.1.

b) durch Beurteilung — unter dem Gesichtspunkt der Wirksamkeit und Phytotoxizitit/Pathogenitit — der
Leistung des Pflanzenschutzmittels bei jeder Verwendung, fiir die die Zulassung beantragt wird.

Soweit keine standardisierten Testmethoden zur Verfiigung stehen, miissen Qualitidt/Methodik der angewandten
Tests evaluiert und die folgenden Parameter, soweit vorhanden, bewertet werden:

Relevanz; Reprasentativitit; Empfindlichkeit; Spezifitit; Reproduzierbarkeit; externe Validierung durch Vergleich
zwischen verschiedenen Laboratorien; Vorhersagegenauigkeit.

Bei der Auswertung der Bewertungsergebnisse bezichen die Mitgliedstaaten maogliche Unsicherheitsfaktoren bei
den im Zuge der Bewertung erhaltenen Informationen mit ein, um sicherzustellen, dass die Gefahr, Schad-
wirkungen nicht zu erkennen oder zu unterschitzen, so gering wie moglich gehalten wird. Im Rahmen der
Entscheidungsfindung ermitteln sie kritische Punkte oder Angaben, bei denen Unsicherheitsfaktoren zu einer
Fehleinschitzung des Risikos fithren konnten.

Die erste Bewertung erfolgt auf der Grundlage der verldsslichsten verfiigbaren Daten oder Schitzungen, die
realistische Verwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels widerspiegeln. Es folgt eine Zweitbewertung,
bei der etwaigen Unsicherheiten bei den mafigeblichen Daten sowie einer Reihe wahrscheinlicher Verwendungs-
bedingungen Rechnung getragen wird und ein realistisches Bild des ungiinstigsten Falles entsteht, so dass fest-
gestellt werden kann, ob maoglicherweise grofere Unterschiede zur ersten Bewertung bestehen.

Die Mitgliedstaaten bewerten jedes mikrobielle Pflanzenschutzmittel, dessen Zulassung in dem betreffenden
Mitgliedstaat beantragt wird, wobei die bewerteten Informationen iiber den Mikroorganismus beriicksichtigt
werden konnen. Die Mitgliedstaaten miissen einkalkulieren, dass etwa zugefugte Beistoffe die Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels im Vergleich zum Mikroorganismus beeinflussen konnten.

Bei der Bewertung von Antriagen und der Erteilung von Zulassungen tragen die Mitgliedstaaten den vorgeschla-
genen praktischen Verwendungsbedingungen und insbesondere dem Verwendungszweck, der Dosierung, der Art
und Hiufigkeit und dem Zeitpunkt der Anwendung sowie der Art und Zusammensetzung des Pflanzenschutz-
mittels Rechnung. Sie beriicksichtigen wann immer maéglich auch die Grundsitze der integrierten Schidlings-
bekampfung.

Bei der Bewertung beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen-
gesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima) in den Verwendungsgebieten.

Soweit die besonderen Grundsitze gemafl Abschnitt 2 fir die Bewertung von Pflanzenschutzmitteln Berech-
nungsmodelle vorsehen, miissen diese Modelle

(S
=

unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und Hypothesen eine bestmdgliche Einschitzung aller maf3-
geblichen Prozesse ermoglichen,

Ao

gemdfl Nummer 1.3 bewertet werden,

¢) durch Messungen untermauert werden, die unter fiir die Verwendung des Modells relevanten Bedingungen
vorgenommen wurden,

&

den Bedingungen in dem betreffenden Verwendungsgebiet angemessen sein,

¢) durch Angaben iiber die Art und Weise gestiitzt werden, wie in diesem Modell eine Schitzung berechnet
wird, sowie Einzelheiten iiber die in das Modell eingegebenen Daten und ihre Ableitung.

Die Datenanforderungen gemafs Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 enthalten Leitlinien fiir den Zeitpunkt und die Art und Weise der Uber-
mittlung bestimmter Informationen und fiir die Verfahren, die bei der Zusammenstellung und Bewertung von
Unterlagen zu beachten sind. Diese Leitlinien sind zu beachten.

Besondere Grundsitze

Unbeschadet der allgemeinen Grundsitze im Sinne des Abschnitts 1 vollziehen die Mitgliedstaaten die Bewertung
der den Zulassungsantrigen beigefiigten Daten und Informationen nach folgenden Grundsitzen:

Identitat

Identitit des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikroorganismus

Die Identitdt des Mikroorganismus ist zweifelsfrei festzustellen. Es ist sicherzustellen, dass zweckdienliche Daten
ibermittelt werden, mit denen sich die Identitdt des Mikroorganismus im Pflanzenschutzmittel auf Stammebene
kontrollieren lasst.
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Die Identitdt des Mikroorganismus wird auf Stammebene bewertet. Handelt es sich bei dem Mikroorganismus um
eine Mutante oder einen gentechnisch verdnderten Organismus (1), so sind die genauen Unterschiede zu anderen
Stimmen innerhalb derselben Art festzuhalten. Auch das Vorkommen von Uberdauerungsstadien muss fest-
gehalten werden.

Es ist zu tberpriifen, ob der Stamm in einer international anerkannten Stammsammlung hinterlegt wurde.

2.1.2. Identitit des Pflanzenschutzmittels

Die Mitgliedstaaten bewerten die zur Verfiigung gestellten detaillierten quantitativen und qualitativen Angaben
iiber die Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels, so etwa die Angaben iiber den Mikroorganismus (siche
oben), relevante Metaboliten/Toxine, Restnahrmedium, Beistoffe und mikrobielle Kontaminanten.

2.2.  Biologische, physikalische, chemische und technische Eigenschaften

2.2.1. Biologische Eigenschaften des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikro-
organismus

2.2.1.1. Zu bewerten sind der Ursprung des Stammes, gegebenenfalls sein natiirlicher Lebensraum, mit Angaben iiber die
natiirliche Hintergrundkonzentration, den Lebenszyklus und die Méglichkeiten des Uberlebens sowie die Besie-
delung, Reproduktion und Verteilung in der Umwelt. Die Vermehrung einheimischer Mikroorganismen sollte
nach einer kurzen Wachstumsperiode wieder auf ein Plateau abfallen, das der mikrobiellen Hintergrundkonzen-
tration entspricht.

2.2.1.2. Ebenfalls zu bewerten ist die Fahigkeit von Mikroorganismen, sich ihrem Umfeld anzupassen. Die Mitgliedstaaten
miissen dabei insbesondere folgenden Grundsitzen Rechnung tragen:

a) Je nach Bedingungen (z. B. Verfigbarkeit von Substraten fiir Wachstum und Metabolismus) sind Mikro-
organismen in der Lage, gegebene phinotypische Eigenschaften zu aktivieren oder zu deaktivieren.

b) Die der Umwelt am besten angepassten Mikrobenstimme konnen besser iiberleben und sich vermehren als
andere Stimme. Angepasste Stimme haben einen selektiven Vorteil und kénnen nach mehreren Generationen
innerhalb einer Population die Mehrheit bilden.

¢) Die relativ schnelle Vermehrung von Mikroorganismen bewirkt eine hohere Mutationsfrequenz. Begiinstigt
eine Mutation das Uberleben in der Umwelt, so kann dieser mutierte Stamm dominant werden.

d) Gerade die Eigenschaften von Viren, einschlieflich ihrer Virulenz, konnen sich schnell verindern.

Aus diesem Grunde miissen Informationen, soweit mafSgeblich, iiber die genetische Stabilitdt des Mikroorganis-
mus unter den Umweltbedingungen fiir die vorgeschlagene Verwendung bewertet werden, ebenso wie Informa-
tionen tiber die Fihigkeit des Mikroorganismus, genetisches Material auf andere Organismen zu iibertragen, und
Informationen iiber die Stabilitit kodierter Merkmale.

2.2.1.3. Die Wirkungsweise des Mikroorganismus ist so detailliert wie notwendig zu bewerten, ebenso wie der mogliche
Einfluss von Metaboliten/Toxinen auf die Wirkungsweise, und, wenn dieser aufgeklart wurde, ist fir die einzelnen
Metaboliten/Toxine die wirksame Mindestkonzentration festzulegen. Informationen iiber die Wirkungsweise
konnen zur Identifizierung potenzieller Risiken sehr hilfreich sein. Bei der Bewertung sind insbesondere folgende
Aspekte zu priifen:

a) Antibiose,

b

Induktion einer Pflanzenresistenz,

-~

o
~

Interferenz mit der Virulenz eines pathogenen Zielorganismus,

K3

endophytisches Wachstum,

o
-~

Wurzelbesiedelung,
f) Konkurrenz um 6kologische Nischen (z. B. Nihrstoffe, Lebensrdume),

Parasitismus,

@

=

Invertebraten-Pathogenitit.

(") Siehe Definition des Begriffs ,genetisch verdnderter Organismus“ in der Richtlinie 2001/18/EG.
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2.2.1.4. Um die moglichen Auswirkungen auf Nichtzielorganismen bewerten zu konnen, miissen die Informationen iiber
die Wirtsspezifitit des Mikroorganismus bewertet werden; dabei sind die nachfolgend unter den Buchstaben a
und b beschriebenen Merkmale und Eigenschaften zu beriicksichtigen.

a) Gepriift werden muss die Fahigkeit eines Mikroorganismus, auf Nichtzielorganismen (Menschen, Tiere und
andere Nichtzielorganismen) pathogen zu wirken, ebenso wie eine Verwandtschaft mit bekannten Pflanzen-,
Tier- oder Humanpathogenen, die zur selben Gattung wie die aktiven und/oder kontaminierenden Mikro-
organismen gehoren.

=

Pathogenitdt und Virulenz stehen in engem Zusammenhang zur Wirtsart (sie richten sich beispielsweise nach
der Korpertemperatur und dem physiologischen Umfeld) und zu den Wirtsbedingungen (z. B. Gesundheits-
zustand, Immunstatus). So hingt etwa die Vermehrung eines Mikroorganismus im menschlichen Korper von
seiner Fahigkeit ab, bei Korpertemperatur des Wirtes zu wachsen. Bestimmte Mikroorganismen konnen nur
bei weit unter oder iiber der menschlichen Korpertemperatur liegenden Werten wachsen und metabolisch
aktiv sein und sind daher fir den Menschen nicht pathogen. Der Eintrittspfad des Mikroorganismus in den
Wirt (oral, durch Inhalation, tiber die Haut/eine Wunde) kann jedoch ebenfalls ein entscheidender Faktor sein.
Beispielsweise kann eine Mikrobenart eine Krankheit nach dem Eintritt iiber eine Hautwunde auslosen, nicht
jedoch auf oralem Wege.

2.2.1.5. Zahlreiche Mikroorganismen bilden antibiotische Stoffe, die normale Interferenzen innerhalb der Mikroben-
gemeinschaft auslosen. Die Resistenz gegen human- und veterindrmedizinisch relevante antimikrobielle Mittel
muss beurteilt werden. Die Moglichkeit der Ubertragung von Genen, die fiir Resistenz gegen antimikrobielle
Mittel kodieren, muss beurteilt werden.

2.2.2. Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutz-
mittels

2.2.2.1. Je nach Art des Mikroorganismus und der Art der Formulierung sind die technischen Eigenschaften des Pflanzen-
schutzmittels zu bewerten.

2.2.2.2. Unter Beriicksichtigung moglicher Anderungen der Zusammensetzung infolge des Wachstums des Mikroorganis-
mus oder von kontaminierenden Organismen, der Bildung von Metaboliten/Toxinen usw. sind Haltbarkeit und
Lagerstabilitit der Zubereitung zu bewerten.

2.2.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels und
ihre Stabilitdt nach der Lagerung und beriicksichtigen dabei

a) soweit eine geeignete Spezifikation der FAO existiert: die in dieser Spezifikation vorgegebenen physikalischen
und chemischen Eigenschaften,

b) soweit keine geeignete FAO-Spezifikation existiert: alle im Handbuch fiir die Entwicklung und Anwendung
von Spezifikationen der FAO und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fiir Pestizide vorgesehenen und fiir
die Formulierung relevanten physikalischen und chemischen Eigenschaften.

2.2.2.4. Wird nach den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen, das Pflanzenschutz-
mittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden, und/
oder enthilt das vorgeschlagene Etikett Angaben zur Vertriglichkeit der Zubereitung mit anderen Pflanzenschutz-
mitteln als Tankmischungen, so miissen diese Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoffe in der Tankmischung
physikalisch und chemisch vertraglich sein. Biologische Vertriglichkeit muss auch fiir Tankmischungen nach-
gewiesen werden, d. h. es muss erwiesen sein, dass jedes Pflanzenschutzmittel in der Mischung wie vorgesehen
reagiert und kein Antagonismus auftritt.

2.3. Weitere Informationen

2.3.1. Qualitditskontrolle der Produktion des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Mikroorganismus

Die fuir die Produktion des Mikroorganismus vorgeschlagenen Qualititssicherungskriterien sind zu bewerten. Um
eine hohe Qualitit des Mikroorganismus zu gewahrleisten, sollten dabei bestimmte Kriterien betreffend die
Prozesskontrolle, die gute Herstellungspraxis, die Arbeitsverfahren, die Prozessabliufe, die Reinigungsverfahren,
die mikrobielle Uberwachung und die allgemeine Hygiene beriicksichtigt werden. Die Qualitit, Stabilitit, Reinheit
usw. des Mikroorganismus sind im Rahmen des Qualitatskontrollsystems zu iiberpriifen.

2.3.2. Qualitdtskontrolle des Pflanzenschutzmittels

Die vorgeschlagenen Qualitdtssicherungskriterien sind zu bewerten. Enthélt das Pflanzenschutzmittel Metaboliten/
Toxine, die wihrend des Wachstums entstanden sind, sowie Riickstinde aus dem Nihrmedium, so sollte dies
ebenfalls gepriift werden. Gleiches gilt fir das mogliche Vorkommen kontaminierender Mikroorganismen.

2.4. Wirksamkeitsdaten

2.4.1. Dient die vorgeschlagene Verwendung der Bekdmpfung eines Organismus oder dem Schutz gegen einen Orga-
nismus, so priifen die Mitgliedstaaten, ob dieser Organismus unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieSlich Klima) im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet schadlich sein
konnte.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Die Mitgliedstaaten priifen, ob unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und
Umwelt (einschlielich Klima) im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet mit groferen Schiden, Verlusten oder
Unannehmlichkeiten gerechnet werden muss, wenn das Pflanzenschutzmittel nicht verwendet wird.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Daten iiber die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels im Sinne des Teils B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 unter Beriicksichtigung des Umfangs der Wirksamkeit bzw. der
erwiinschten Wirkung sowie relevanter Versuchsbedingungen wie beispielsweise:

der Wahl der Kultur oder Anbausorte,

&

=

den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft und Umwelt (einschlieRlich Klima) (wenn dies fiir die Gewihr-
leistung einer akzeptablen Wirksamkeit erforderlich ist, sollten diese Daten/Informationen auch fiir die Zeit
vor und nach der Anwendung gegeben werden),

¢) des Vorhandenseins und der Dichte des Schadorganismus,

d) des Entwicklungsstadiums von Kultur und Organismus,

¢) der Menge des verwendeten mikrobiellen Pflanzenschutzmittels,

f) soweit auf dem Etikett vorgegeben, der Menge des zugegebenen Zusatzstoffs,

g) der Haufigkeit und des Zeitpunkts der Anwendungen,

h) der Art des Pflanzenschutzgerits,

i) der Notwendigkeit besonderer Verfahren zur Reinigung des Pflanzenschutzgerits.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter den verschiedenen Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima), die in dem vorgeschlagenen
Verwendungsgebiet vorherrschen diirften. Auswirkungen auf den integrierten Pflanzenschutz sind ebenfalls zu
bewerten. Zu beriicksichtigen sind insbesondere

a) die Hohe, Zuverldssigkeit und Dauer der erwiinschten Wirkung in Bezug auf eine bestimmte Dosis im
Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Referenzmitteln, soweit sie existieren, und einer unbehandelten
Kontrolle;

b) gegebenenfalls die Wirkung auf den Ertrag oder die Verringerung von Verlusten bei der Lagerung unter
quantitativen und/oder qualitativen Gesichtspunkten im Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Refe-
renzmitteln, soweit sie existieren, und einer unbehandelten Kontrolle.

Steht kein geeignetes Referenzmittel zur Verfiigung, so beschrinken die Mitgliedstaaten die Wirksamkeitsbewer-
tung auf die Feststellung, ob die Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet vorherrschenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (ein-
schlieBlich Klima) einen zuverldssigen und eindeutig feststellbaren Nutzen erbringt.

Die Mitgliedstaaten bewerten das Ausmafl von Schadwirkungen auf die behandelte Kultur nach Verwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen, gegebenenfalls im Vergleich mit
einem oder mehreren geeigneten Referenzmitteln, soweit sie existieren, und/oder einer unbehandelten Kontrolle.

a) Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:
i) Wirksamkeitsdaten;

ii) andere relevante Informationen tiber das Pflanzenschutzmittel, beispielsweise tiber die Art des Pflanzen-
schutzmittels, die Dosierung, das Anwendungsverfahren sowie Hiufigkeit und Anwendungszeitpunkt,
etwaige Unvertraglichkeit mit anderen Kulturbehandlungen;

iii) alle relevanten Informationen iber den Mikroorganismus, einschlieflich seiner biologischen Eigenschaften
(z. B. Wirkungsweise, Uberleben, Wirtsspezifitit).

b) Zu bewerten sind:

i) Art, Hiufigkeit, Hohe und Dauer der festgestellten phytotoxischen/phytopathogenen Wirkungen und die
sie beeinflussenden Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlief3-
lich Klima);

ii) Unterschiede zwischen den wichtigsten Anbausorten unter dem Gesichtspunkt ihrer Empfindlichkeit
gegeniiber phytotoxischen/phytopathogenen Wirkungen;
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2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.
2.,5.1.1.

iii) der Teil der behandelten Kultur oder pflanzlichen Erzeugnisse, bei dem phytotoxische/phytopathogene
Wirkungen festgestellt werden;

iv) negative Auswirkungen auf den Ertrag der behandelten Kultur oder pflanzlichen Erzeugnisse unter quan-
titativen und/oder qualitativen Gesichtspunkten;

v) die negativen Auswirkungen auf zur Vermehrung bestimmte behandelte Pflanzen oder pflanzliche Erzeug-
nisse in Bezug auf die Lebensfihigkeit, die Keimung, das Austreiben, die Wurzelbildung und das An-
wachsen;

vi) bei Verbreitung von Mikroorganismen: die negativen Auswirkungen auf benachbarte Kulturen.

Soweit das Pflanzenschutzmittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen Pflanzenschutz-
mitteln undfoder Zusatzstoffen als Tankmischung verwendet werden muss, nehmen die Mitgliedstaaten die
Bewertungen im Sinne der Nummern 2.4.3 bis 2.4.5 unter Beriicksichtigung der fiir die Tankmischung mit-
geteilten Informationen vor.

Wird nach den Angaben auf dem Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzen-
schutzmitteln und/oder Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden, so priifen die Mitgliedstaaten die Eignung
der Mischung und die Bedingungen ihrer Verwendung.

Geht aus den vorliegenden Daten hervor, dass der Mikroorganismus oder relevante Metaboliten/Toxine, Abbau-
und Reaktionsprodukte der Beistoffe nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen in bedeutenden Mengen in Boden und/oder in oder auf pflanzlichen Stoffen persis-
tieren, so priifen die Mitgliedstaaten das Ausmafl der Schadwirkungen auf Folgekulturen.

Soweit ein Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungen eine Wirkung auf Wirbeltiere erzielen
soll, bewerten die Mitgliedstaaten den Mechanismus, mit dem diese Wirkung erzielt wird, sowie die festgestellten
Wirkungen auf das Verhalten und die Gesundheit der Zieltiere. Besteht die erwiinschte Wirkung in der Totung
des Zieltieres, so priifen die Mitgliedstaaten, wie viel Zeit erforderlich ist, um den Tod herbeizufithren, sowie die
Bedingungen, unter denen der Tod eintritt.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) alle relevanten Informationen gemafl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowie die
Ergebnisse der entsprechenden Bewertung, einschlieflich der toxikologischen Untersuchungen;

b) alle relevanten Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel gemaf$ Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 545/2011, einschlieflich der toxikologischen Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten.

Identifizierungs-/Nachweis- und Quantifizierungsmethoden

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die fiir die Kontrollen nach der Zulassung und die Uber-
wachung der lebensfihigen und nicht lebensfihigen Komponenten sowohl in der Formulierung als auch als
Riickstinde in oder auf behandelten Kulturen vorgeschlagen werden. Methoden, die vor der Zulassung angewandt
werden, und Methoden fiir die Uberwachung nach der Zulassung miissen hinreichend validiert sein. Methoden,
die als geeignet fiir die Uberwachung nach der Zulassung gelten, sind genau anzugeben.

Analysemethoden fir das Pflanzenschutzmittel

Nicht lebensfahige Komponenten

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die zur Identifizierung und Quantifizierung der toxikolo-
gisch, 6kotoxikologisch oder okologisch bedeutsamen nicht lebensfahigen Komponenten, die vom Mikroorganis-
mus gebildet werden undfoder als Verunreinigung oder Beistoff (einschlieflich etwaiger anfallender Abbau-
und/oder Reaktionsprodukte) prisent sind, vorgeschlagen werden.

Bei dieser Bewertung sind die Informationen tiber Analysemethoden gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 5442011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowie die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:

a) der Spezifitat und Linearitit der vorgeschlagenen Methoden,

b) der Prizision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

¢) der Bedeutung von Interferenzen,

d) der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden bei geeigneten Konzentrationen,

e) der Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.
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2.5.1.2. Lebensfdahige Komponenten
Die Mitgliedstaaten bewerten die vorgeschlagenen Methoden zur Quantifizierung und Identifizierung des betref-
fenden spezifischen Stammes und insbesondere Methoden zur Abgrenzung dieses Stammes von eng verwandten
Stimmen.
Bei dieser Bewertung sind die Informationen iiber Analysemethoden gemif Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 5442011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowie die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:
a) der Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,
b) der Prizision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,
¢) der Bedeutung von Interferenzen,

d) der Quantifizierbarkeit der vorgeschlagenen Methoden.

2.52. Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstinden

2.5.2.1. Nicht lebensfihige Riickstande

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die zur Identifizierung und Quantifizierung der toxikolo-
gisch, 6kotoxikologisch oder 6kologisch bedeutsamen nicht lebensfihigen Riickstinde, die vom Mikroorganismus
stammen (einschlieflich etwaiger anfallender Abbau- undfoder Reaktionsprodukte), vorgeschlagen werden.

Bei dieser Bewertung sind die Informationen tiber Analysemethoden gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowic die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:

a) der Spezifitit und Linearitit der vorgeschlagenen Methoden,

b) der Prazision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

¢) der Reproduzierbarkeit (unabhingige Laborvalidierung) der vorgeschlagenen Methoden,
d) der Bedeutung von Interferenzen,

¢) der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden bei geeigneten Konzentrationen,

f) der Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.

2.5.2.2. Lebensfahige Riickstande

Die Mitgliedstaaten bewerten die vorgeschlagenen Methoden zur Identifizierung des betreffenden spezifischen
Stammes und insbesondere Methoden zur Abgrenzung dieses Stammes von eng verwandten Stimmen.

Bei dieser Bewertung sind die Informationen iiber Analysemethoden gemif$ Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sowic die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung zu beriicksichtigen. Dabei ist insbesondere folgenden Informationen Rechnung zu
tragen:

a) der Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

b) der Prizision (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

¢) der Bedeutung von Interferenzen,

d) der Quantifizierbarkeit der vorgeschlagenen Methoden.

2.6.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

Die Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier sind zu bewerten. Die Mitgliedstaaten miissen dabei
insbesondere folgenden Grundsitzen Rechnung tragen:

a) Aufgrund der Replikationsfihigkeit von Mikroorganismen besteht ein deutlicher Unterschied zwischen Che-
mikalien und Mikroorganismen, die als Pflanzenschutzmittel verwendet werden. Von Mikroorganismen gehen
nicht unbedingt dieselben Arten von Gefahren aus wie von Chemikalien, schon allein wegen der Fihigkeit von
Mikroorganismen, in verschiedenen Umweltkompartimenten zu persistieren und sich zu vermehren.
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Die Fahigkeit des Mikroorganismus, beim Menschen und bei Nichtzieltieren Krankheitsprozesse auszulosen,
die Infektiositit des Mikroorganismus, seine Fahigkeit zur Besiedelung, die Toxizitit von Metaboliten/Toxinen
sowie die Toxizitit der Riickstinde aus dem Nahrmedium, Kontaminanten und Beistoffe sind wichtige End-
punkte fir die Bewertung von Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels.

Besiedelung, Infektiositit und Toxizitit umfassen eine komplexe Palette von Wechselwirkungen zwischen
Mikroorganismen und Wirten, und diese Endpunkte lassen sich nicht leicht unabhingig voneinander ana-
lysieren.

Bei der Kombination dieser Endpunkte sind folgende Aspekte des Mikroorganismus vorrangig zu bewerten:

— Fihigkeit, in einem Wirt zu persistieren und sich zu vermehren (indikativ fiir Besiedelung oder Infektio-
sitat),

— Fahigkeit, unschidliche oder schidliche Wirkungen in einem Wirt hervorzurufen als Hinweis auf Infek-
tiositit, Pathogenitit und/oder Toxizitit.

Dariiber hinaus ist bei der Bewertung der Gefahren und Risiken, die durch die Verwendung dieser Pflanzen-
schutzmittel fiir Mensch und Tier entstehen, der Komplexitit der biologischen Fragestellung Rechnung zu
tragen. Eine Bewertung von Pathogenitit und Infektiositit ist unerlisslich, selbst wenn das Expositionsrisiko
fur gering gehalten wird.

Zum Zwecke der Risikoabschdtzung miissen sich die Studien tiber die akute Toxizitit, die gegebenenfalls
herangezogen werden, auf mindestens zwei Dosierungen stiitzen (z. B. eine sehr hohe Dosis und eine der
voraussichtlichen Exposition unter praktischen Bedingungen entsprechende Dosis).

Durch das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch oder Tier

2.6.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die Exposition von Anwendern gegeniiber dem Mikroorganismus und/oder toxi-

kologisch relevanten Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels (z. B. Metaboliten/Toxine, Riickstinde aus dem
Nihrmedium, Kontaminanten und Beistoffe), mit denen unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
(insbesondere auch unter dem Gesichtspunkt der Dosierung, des Anwendungsverfahrens und der klimatischen
Bedingungen) zu rechnen ist. Zu diesem Zwecke sind realistische Daten iiber das Expositionsniveau oder, falls
diese nicht verfiigbar sind, ein geeignetes, validiertes Berechnungsmodell heranzuziehen. Soweit verfiigbar, ist eine
auf europdischer Ebene harmonisierte allgemeine Datenbank iiber die Exposition gegeniiber Pflanzenschutzmit-
teln heranzuziehen.

a)

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

i) Die medizinischen Daten sowie die Toxizitdts-, Infektiositdts- und Pathogenititsstudien gemédfl Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung. Stufe-1-
Tests miissen eine Bewertung des Mikroorganismus in Bezug auf seine Fihigkeit, im Wirt zu persistieren
oder zu wachsen und Wirkungen/Reaktionen auszulosen, gestatten. Parameter, die auf die Unfihigkeit des
Organismus, im Wirt zu persistieren und sich zu vermehren und schédliche oder unschadliche Wirkungen
hervorzurufen, hinweisen, umfassen die schnelle und vollstindige Eliminierung des Mikroorganismus aus
dem Korper sowie die Tatsache, dass das Immunsystem nicht aktiviert ist, keine histopathologischen
Veranderungen festgestellt werden und die Replikationstemperaturen weit unterhalb oder oberhalb der
Korpertemperaturen von Sdugetieren liegen. Diese Parameter konnen in einigen Fillen unter Verwendung
von Studien tber die akute Toxizitdit und existierenden Humandaten, manchmal jedoch nur unter Ver-
wendung von Studien mit wiederholter Verabreichung bewertet werden.

Bewertungen, die auf relevanten Parametern der Stufe-1-Tests beruhen, miissen eine Beurteilung der
moglichen Wirkungen der Anwenderexposition ermdglichen, wobei die Intensitit und Dauer der Expo-
sition, einschlieflich der Exposition bei wiederholter Verwendung unter praktischen Verwendungsbedin-
gungen, zu beriicksichtigen ist.

Die Toxizitdt bestimmter Metaboliten/Toxine kann nur bewertet werden, wenn nachgewiesen wurde, dass
die Versuchstiere tatsichlich gegeniiber diesen Metaboliten/Toxinen exponiert sind;

andere relevante Informationen iiber den Mikroorganismus, die Metaboliten/Toxine, die Riickstinde aus
dem Nahrmedium, Kontaminanten und Beistoffe im Pflanzenschutzmittel, wie z. B. biologische, physika-
lische und chemische Eigenschaften (z. B. Uberleben des Mikroorganismus in Mensch und Tier bei
Korpertemperatur; 6kologische Nische; Verhalten des Mikroorganismus und/oder der Metaboliten/Toxine
wihrend der Anwendung);

=
=t
=
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die toxikologischen Studien gemdfl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011;

andere relevante Informationen gemif$ Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011, insbeson-
dere tiber:

=

— die Zusammensetzung der Zubereitung,
— die Art der Zubereitung,

— die Grofe, Ausfihrung und Art der Verpackung,
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— das Verwendungsgebiet und die Art der Zielkultur oder des Zielorganismus,

— das Anwendungsverfahren, einschlieflich Handhabung, Abfiillen und Mischen des Pflanzenschutzmit-
tels,

— die empfohlenen Maflnahmen zur Verringerung der Exposition,
— Empfehlungen zur Schutzkleidung,

— die maximale Aufwandmenge,

— die auf dem Etikett angegebene Mindestwasseraufwandmenge,
— Haufigkeit und Anwendungszeitpunkt.

Anhand der Angaben gemidf Buchstabe a sollten bei einmaliger oder wiederholter Exposition des Anwenders
aufgrund der beabsichtigten Verwendung folgende Endpunkte festgelegt werden:

— Persistenz oder Wachstum des Mikroorganismus im Wirt,
— beobachtete Schadwirkungen,

— beobachtete oder erwartete durch Kontaminanten verursachte Auswirkungen (einschliefSlich Auswirkungen
kontaminierender Mikroorganismen),

— beobachtete oder erwartete Wirkungen relevanter Metaboliten/Toxine.

Gibt es Anhaltspunkte fiir eine Besiedelung im Wirt und/oder werden Schadwirkungen festgestellt, die auf
eine Toxizitit/Infektiositdt hinweisen, sollten unter Beriicksichtigung des Expositionsszenarios (d. h. akute oder
wiederholte Exposition) weitere Tests durchgefithrt werden.

Diese Bewertung ist fiir alle fiir das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungsverfahren und Pflan-
zenschutzgerite sowie fiir alle Typen und Grofen von Behiltern durchzufithren, wobei den Misch- und
Abfiillvorgingen, der Anwendung des Pflanzenschutzmittels sowie der Reinigung und routinemifligen War-
tung des Anwendungsgerits Rechnung zu tragen ist. Gegebenenfalls konnen auch andere zugelassene Ver-
wendungen des denselben Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittels im vorgeschlagenen Verwendungs-
gebiet oder zugelassene Verwendungen, bei denen dieselben Riickstinde anfallen, beriicksichtigt werden. Es ist
zu beachten, dass die Bewertung der Exposition dufSerst spekulativ sein konnte, wenn mit einer Replikation
des Mikroorganismus zu rechnen ist.

Die Fahigkeit oder Unfdhigkeit zur Besiedelung oder die moglichen Auswirkungen auf den Anwender bei den
getesteten Aufwandmengen gemifs Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 sind zur Messung oder Schitzung des Ausmafies der Exposition
des Menschen zu bewerten. Bei dieser, vorzugsweise quantitativen, Risikoabschdtzung sind insbesondere die
Wirkungsweise, die biologischen, physikalischen und chemischen Eigenschaften des Mikroorganismus und
anderer Stoffe in der Formulierung zu beriicksichtigen.

Die Mitgliedstaaten priffen die Angaben iiber die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Verpackung
insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten:

a)
b)
9
d)
e)
f

Art der Verpackung,

Grofle und Fassungsvermogen,

GroRe der Offnung,

Art des Verschlusses,

Stabilitdt, Dichtigkeit und Widerstandsfihigkeit bei normalem Transport und normaler Handhabung,

Widerstandsfahigkeit gegentiber und Vertrdglichkeit mit dem Inhalt.

Die Mitgliedstaaten priifen die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Schutzkleidung und -ausriistung,
insbesondere unter den folgenden Gesichtspunkten:

a)

b)

Erhiltlichkeit und Eignung,

Wirksamkeit,
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d)

Tragbarkeit, auch unter dem Gesichtspunkt der korperlichen Belastung und der Klimabedingungen,

Widerstandsfahigkeit gegen das Pflanzenschutzmittel und Vertraglichkeit mit ihm.

2.6.1.4. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition anderer Personen (Arbeitskrifte, die nach der Anwen-
dung gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel exponiert sind, z. B. bei Wiederbetretung der Anwendungsfliche, oder
Umstehende) oder Tiere gegeniiber dem Mikroorganismus und/oder anderen toxikologisch relevanten Bestand-
teilen des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen. Bei der Bewertung sind
folgende Informationen zu beriicksichtigen:

2.6.2.

2.6.2.1.

a)

A=
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Die medizinischen Daten sowie die Toxizitdts-, Infektiositits- und Pathogenitdtsstudien gemifl Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung. Stufe-1-Tests
miissen eine Bewertung des Mikroorganismus in Bezug auf seine Fahigkeit, im Wirt zu persistieren oder zu
wachsen und Wirkungen/Reaktionen auszulosen, gestatten. Parameter, die auf die Unfihigkeit des Organis-
mus, im Wirt zu persistieren und sich zu vermehren und schidliche oder unschidliche Wirkungen hervor-
zurufen, hinweisen, umfassen die rasche und vollstindige Entfernung des Mikroorganismus aus dem Korper
sowie die Tatsache, dass das Immunsystem nicht aktiviert wird, keine histopathologischen Verinderungen
festgestellt werden und Unfihigkeit zur Vermehrung bei Temperaturen weit unterhalb oder oberhalb der
Korpertemperaturen von Siugetieren. Diese Parameter konnen in einigen Fillen unter Verwendung von
Studien tiber die akute Toxizitit und existierenden Humandaten, manchmal jedoch nur unter Verwendung
von Studien mit wiederholter Verabreichung bewertet werden.

Bewertungen, die auf relevanten Parametern der Stufe-1-Tests beruhen, miissen eine Beurteilung der mogli-
chen Wirkungen der Anwenderexposition ermdglichen, wobei die Intensitit und Dauer der Exposition,
einschlieflich der Exposition bei wiederholter Verwendung unter praktischen Verwendungsbedingungen, zu
beriicksichtigen ist.

Die Toxizitdt bestimmter Metaboliten/Toxine kann nur bewertet werden, wenn nachgewiesen wurde, dass die
Versuchstiere tatsichlich gegeniiber diesen Metaboliten/Toxinen exponiert sind;

andere relevante Informationen iiber den Mikroorganismus, die Metaboliten/Toxine, die Riickstinde aus dem
Nihrmedium, Kontaminanten und Beistoffe im Pflanzenschutzmittel, wie z. B. biologische, physikalische und
chemische Eigenschaften (z. B. Uberleben des Mikroorganismus in Mensch und Tier bei Kérpertemperatur;
okologische Nische; Verhalten des Mikroorganismus undfoder der Metaboliten/Toxine wihrend der Anwen-
dung);

die toxikologischen Studien gemif Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011;

andere relevante Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel gemdfl Teil B des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 545/2011, insbesondere iiber:

— Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von
Mensch und Tier,

— das Anwendungsverfahren, insbesondere Spritzen oder Spriihen,

— die maximale Aufwandmenge,

— die Mindestwasseraufwandmenge,

— die Zusammensetzung der Zubereitung,

— Restmittel auf Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen nach der Behandlung, unter Beriicksichtigung des
Einflusses von Faktoren wie Temperatur, UV-Strahlung, pH-Wert und dem Vorhandensein bestimmter

Stoffe,

— andere Tatigkeiten, bei denen Arbeitskrifte gegeniiber dem Mittel exponiert sind.

Durch Rickstinde hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesundheit von
Mensch und Tier

Lebensfahige und nicht lebensfihige Riickstinde sind separat zu bewerten. Viren und Viroide sollten als lebens-
fahige Riickstinde bewertet werden, da sie fihig sind, genetisches Material zu iibertragen, obgleich sie genau
genommen keine Lebewesen sind.

Nicht lebensfihige Riickstande

a)

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Mensch oder Tier gegeniiber nicht lebens-
fahigen Riickstinden und ihren Abbauprodukten iiber die Nahrungskette infolge des moglichen Vorhanden-
seins dieser Riickstdnde in oder auf geniefbaren Teilen von behandelten Kulturpflanzen. Dabei sind insbeson-
dere folgende Informationen zu beriicksichtigen:

— das Stadium in der Entwicklung des Mikroorganismus, in dem nicht lebensfihige Riickstinde gebildet
werden,
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— die Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus unter typischen Umweltbedingungen;

insbesondere ist der Wahrscheinlichkeit des Uberlebens und der Vermehrung des Mikroorganismus in
oder auf Kulturen, Lebens- oder Futtermitteln, und in deren Folge die Wahrscheinlichkeit des Anfallens
nicht lebensfihiger Riickstinde besondere Aufmerksamkeit bei der Beurteilung zu widmen,

die Stabilitdt relevanter nicht lebensfihiger Riickstinde (einschlielich der Wirkungen von Faktoren wie
Temperatur, UV-Strahlung, pH-Wert und Vorhandensein bestimmter Stoffe),

experimentelle Studien, aus denen hervorgeht, ob relevante nicht lebensfihige Riickstinde in Pflanzen
systemisch wirken oder nicht,

Daten, die die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis betreffen (einschlieBlich Angaben iiber
Haufigkeit und Anwendungszeitpunkt, maximale Aufwandmengen und Mindestwasseraufwandmenge, vor-
geschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen Verwendungen oder Riickhaltezeiten oder
Lagerzeitraume bei Verwendung nach der Ernte) sowie zusitzliche Anwendungsdaten gemaf Teil B des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011,

gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, d. h. Pflanzenschutzmittel, bei denen dieselben Riickstinde anfallen, und

das natiirliche Vorhandensein nicht lebensfdhiger Riickstinde auf essbaren Pflanzenteilen als Folge des
natiirlichen Vorkommens von Mikroorganismen.

b) Die Mitgliedstaaten bewerten die Toxizitit nicht lebensfahiger Riickstinde und ihrer Abbauprodukte unter
besonderer Beriicksichtigung der spezifischen Informationen gemifl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 und Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011.

¢) Soweit nicht lebensfihige Riickstinde oder ihre Abbauprodukte fiir Menschen und/oder Tiere fiir toxikolo-
gisch relevant gehalten werden und wenn die Exposition fiir nicht vernachldssigbar gehalten wird, sind die
tatsachlichen Riickstandsmengen in oder auf den geniefbaren Teilen behandelter Kulturpflanzen zu bestim-
men, insbesondere unter Berticksichtigung folgender Faktoren:

— der Analysemethoden zur Bestimmung nicht lebensfahiger Riickstinde,

— der Wachstumskurven des Mikroorganismus unter optimalen Bedingungen,

— der Produktion/Bildung nicht lebensfihiger Riickstinde zu mafigeblichen Zeitpunkten (z. B. zum voraus-

sichtlichen Erntezeitpunkt).

2.6.2.2. Lebensfahige Riickstande

a) Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Menschen oder Tieren gegeniiber lebensfahigen
Riickstinden iiber die Nahrungskette infolge des moglichen Vorhandenseins dieser Riickstinde in oder auf
geniefSbaren Teilen von behandelten Kulturpflanzen. Dabei sind insbesondere folgende Informationen zu
berticksichtigen:

— die Wahrscheinlichkeit des Uberlebens, der Persistenz und der Vermehrung des Mikroorganismus in oder

auf Kulturen, Lebens- oder Futtermitteln; die verschiedenen Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des
Mikroorganismus sind zu priifen,

Informationen iiber die okologische Nische,

Informationen {iber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

das natiirliche Vorkommen des Mikroorganismus (und/oder verwandter Mikroorganismen),

Daten iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis (einschlieflich Anzahl und Anwendungs-
zeitpunkt, maximale Aufwandmenge und Mindestwasseraufwandmenge, vorgeschlagene Wartezeiten bis
zur Ernte fir vorgesehene Verwendungen oder Riickhaltezeiten oder Lagerzeitraume bei Verwendung nach

der Ernte) sowie zusdtzliche Anwendungsdaten gemifl Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 545/2011,

— gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-

o
=

dungsgebiet, d. h. Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die denselben Mikroorganismus enthalten
oder bei denen dieselben Riickstinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten bewerten die spezifischen Informationen iiber die Fahigkeit lebensfihiger Riickstinde, im

Wirt zu persistieren bzw. zu wachsen und Wirkungen/Reaktionen hervorzurufen. Dabei sind insbesondere
folgende Informationen zu beriicksichtigen:

— die medizinischen Daten sowie die Toxizitits-, Infektiositits- und Pathogenititsstudien gemafs Teil B des

Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung.
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— die Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus unter typischen Umweltbedingungen (z.
B. in oder auf der behandelten Kultur),

— die Wirkungsweise des Mikroorganismus,
— die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus (z. B. Wirtsspezifitit).
Die verschiedenen Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus sind zu priifen.

¢) Falls lebensfahige Riickstinde fiir Mensch und/oder Tier fiir toxikologisch relevant gehalten werden und wenn
die Exposition fiir nicht vernachldssigbar gehalten wird, sind die tatsichlichen Riickstandsgehalte in oder auf
den genieffbaren Teilen behandelter Kulturpflanzen zu bestimmen, insbesondere unter Beriicksichtigung fol-
gender Faktoren:

— der Methoden zur Bestimmung lebensfihiger Riickstinde,
— der Wachstumskurven des Mikroorganismus unter optimalen Bedingungen,
— der Moglichkeiten, Daten von einer auf eine andere Kultur zu extrapolieren.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Die Biokomplexitit der Okosysteme und Wechselwirkungen in den betroffenen mikrobiellen Gemeinschaften
miissen beriicksichtigt werden.

Informationen iiber den Ursprung und die Eigenschaften (z. B. Spezifitit) des Mikroorganismus/seiner riickstands-
bildenden Metaboliten/-toxine und seine beabsichtigte Verwendung bilden die Grundlage fiir die Bewertung von
Verbleib und Verhalten von Pflanzenschutzmitteln in der Umwelt. Der Wirkungsweise des Mikroorganismus ist
Rechnung zu tragen.

Auch Verbleib und Verhalten jedes bekannten relevanten Metaboliten, der vom Mikroorganismus gebildet wird,
ist zu bewerten. Diese Priifung ist fiir jedes Umweltkompartiment durchzufithren und erfolgt aufgrund der in Teil
B Abschnitt 7 Ziffer iv des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 genannten Kriterien.

Bei der Bewertung von Verbleib und Verhalten der Pflanzenschutzmittel in der Umwelt beriicksichtigen die
Mitgliedstaaten alle Umweltaspekte, einschlieflich Biota. Die Persistenz- und Vermehrungsfihigkeit von Mikro-
organismen ist fiir alle Umweltkompartimente zu bewerten, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass
besondere Mikroorganismen nicht in ein spezifisches Kompartiment gelangen. Entsprechend ist die Mobilitit von
Mikroorganismen und ihrer riickstandsbildenden Metaboliten und -toxine zu priifen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit einer Kontaminierung von Grund-, Oberflichen- und Trinkwasser
unter den fiir die Verwendung des Pflanzenschutzmittels vorgeschlagenen Bedingungen.

Im Rahmen der Gesamtbewertung miissen die Mitgliedstaaten die potenziellen Schadwirkungen auf den Men-
schen infolge der Kontaminierung des Grundwassers in besonderer Weise priifen, wenn der Wirkstoff in emp-
findlichen Gebieten, wie etwa Trinkwassergewinnungsgebieten, verwendet wird.

Die Mitgliedstaaten bewerten das Risiko fiir das Kompartiment Wasser, wenn nachweislich die Moglichkeit einer
Exposition von Wasserorganismen besteht. Aufgrund seiner Fihigkeit, sich durch Vermehrung in der Umwelt zu
etablieren, kann ein Mikroorganismus Risiken hervorrufen und insofern Mikrobengemeinschaften oder ihre
Pridatoren langfristig oder permanent beeinflussen.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus,

b) das Uberleben des Mikroorganismus in der Umwelt,

c) seine 6kologische Nische,

d) die natiirliche Hintergrundkonzentration bei einem einheimischen Mikroorganismus,

¢) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,
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f) gegebenenfalls Informationen iiber potenzielle Interferenzen mit analytischen Systemen, die fiir die Kontrolle
der Trinkwasserqualitit gemaf8 der Richtlinie 98/83/EG des Rates (') verwendet werden,

g) gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, z. B. Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riick-
stinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen in der Luft gegeniiber dem Pflanzen-
schutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen; falls diese Moglichkeit besteht, bewerten sie
das Risiko fiir den Luftraum. Die aerogene Ubertragung des Mikroorganismus (iiber kurze und lange Strecken) ist
zu beriicksichtigen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen im Boden gegeniiber dem Pflanzen-
schutzmittel unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen; falls diese Mdglichkeit besteht, bewerten sie
die entstehenden Risiken fiir den Boden. Aufgrund seiner Fihigkeit, sich durch Vermehrung in der Umwelt zu
etablieren, kann ein Mikroorganismus Risiken hervorrufen und insofern Mikrobengemeinschaften oder ihre
Pridatoren langfristig oder dauerhaft beeinflussen.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) die biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus,

b) das Uberleben des Mikroorganismus in der Umwelt,

¢) seine okologische Nische,

d) die natiirliche Hintergrundkonzentration bei einem einheimischen Mikroorganismus,

e) Informationen tiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

f) gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen von Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, z. B. Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riick-
stinde anfallen.

Auswirkungen auf und Exposition von Nichtzielorganismen

Zu bewerten sind Informationen iiber die Okologie des Mikroorganismus und Wirkungen auf die Umwelt,
ebenso wie der mogliche Grad der Exposition und die Wirkungen relevanter Metaboliten/Toxine. Eine Gesamt-
bewertung der potenziellen Umweltrisiken des Pflanzenschutzmittels unter Beriicksichtigung der normalen Ex-

positionsniveaus gegeniiber Mikroorganismen sowohl in der Umwelt als auch im Korper von Organismen ist
unerldsslich.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Nichtzielorganismen unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen und bewerten, falls diese Moglichkeit besteht, die fiir die betroffenen Nichtzielorga-
nismen entstehenden Risiken.

Gegebenenfalls ist eine Bewertung der Infektiositit und Pathogenitit notwendig, es sei denn, es kann nach-
gewiesen werden, dass eine Exposition von Nichtzielorganismen ausgeschlossen ist.

Zur Priifung des Expositionsrisikos sind auch folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) das Uberleben des Mikroorganismus im jeweiligen Umweltkompartiment,

b) seine okologische Nische,

¢) die natiirliche Hintergrundkonzentration bei einem einheimischen Mikroorganismus,

d) Informationen tiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

e) gegebenenfalls andere zugelassene Verwendungen des Pflanzenschutzmittels im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet, d. h. Pflanzenschutzmittel, die denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riick-
stinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Landwildtieren (frei lebende Vogel, Saugetiere und
andere Landwirbeltiere) und der Wirkungen auf sie.

() ABL L 330 vom 5.12.1998, S. 32.
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2.8.1.1. Aufgrund seiner Fihigkeit, Vogel- und Sdugerwirtssysteme zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, kann
ein Mikroorganismus Risiken hervorrufen. Es ist zu priifen, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formu-
lierung des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen
iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,

b) andere biologische Eigenschaften,

¢) Studien iiber Sdugertoxizitit, -pathogenitdt und -infektiositat,
d) Studien tiber Vogeltoxizitit, -pathogenitit und -infektiositit.

2.8.1.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber Sdugertoxizitit,
b) Studien iiber Vogeltoxizitit,
¢) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung auch eine
Berechnung der Toxizitdts-/Expositions-Verhaltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem LD5o-Wert und der
geschdtzten Exposition, ausgedriickt in mg/kg Korpergewicht, zugrunde gelegt wird.

2.8.2. Die Mitgliedstaaten priiffen die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen und der Wirkungen auf sie.

2.8.2.1. Aufgrund seiner Fahigkeit, Wasserorganismen zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, kann ein Mikro-
organismus Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen iiber den
Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Toxizitits-, Pathogenitits- und Infektiosititsstudien.

2.8.2.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien tiber die Toxizitdt fir Wasserorganismen,
b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung der Toxizitdts-/Expositions-Verhaltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem EC5o-Wert und/oder NOEC
und der geschitzten Exposition zugrunde gelegt wird.

2.8.3. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf Bienen.
2.8.3.1. Aufgrund seiner Fihigkeit, Bienen zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, kann ein Mikroorganismus
Risiken hervorrufen. Es ist zu priifen, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des Pflanzen-

schutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen iiber den Mikro-
organismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Toxizitits-, Pathogenitits- und Infektiosititsstudien.

2.8.3.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber die Toxizitdt fiir Bienen,

b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.
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Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung des Gefihrdungsquotienten umfassen, wobei der Quotient aus der Dosis in g/ha und dem LDsy-Wert in
pg/Biene zugrunde gelegt wird.

2.8.4. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf andere Arthropoden als
Bienen.

2.8.4.1. Ein Mikroorganismus kann aufgrund seiner Fihigkeit, andere Arthropoden als Bienen zu infizieren und sich in
ihnen zu vermehren, Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der
Formulierung des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informa-
tionen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Studien iiber die Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositdt fir Honigbienen und andere Arthropoden.

2.8.4.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber die Toxizitit fiir Arthropoden,
b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,
¢) verfiigbare Daten aus biologischen Vorversuchen (Primérscreenings).

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung der Toxizitéts-/Expositions-Verhiltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem ERsy-Wert (Effektrate) und
der geschitzten Exposition zugrunde gelegt wird.

2.8.5. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf Regenwiirmer.

2.8.5.1. Ein Mikroorganismus kann aufgrund seiner Fihigkeit, Regenwiirmer zu infizieren und sich in ihnen zu ver-
mehren, Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen iiber den
Mikroorganismus zu berticksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften,
¢) Studien iiber die Toxizitit, Pathogenitit und Infektiositit fiir Regenwiirmer.

2.8.5.2. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

a) Studien iiber die Toxizitdt fir Regenwiirmer,
b) Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitit oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so muss die Bewertung eine Berech-
nung der Toxizitits-/Expositions-Verhaltnisse umfassen, wobei der Quotient aus dem LCso-Wert und der ge-
schitzten Exposition, ausgedriickt in mg/kg Trockengewicht Boden, zugrunde gelegt wird.

2.8.6. Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen auf Bodenmikroorganismen.

2.8.6.1. Ein Mikroorganismus kann aufgrund seiner Fahigkeit, die Stickstoff- und Kohlenstoffmineralisierung im Boden zu
beeintrichtigen, Risiken hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung
des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten oder nicht; dabei sind die folgenden Informationen tiber den
Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

a) seine Wirkungsweise,
b) andere biologische Eigenschaften.

Versuchsdaten sind in der Regel nicht erforderlich, d. h. wenn nachgewiesen werden kann, dass sich eine
ordnungsgemifSe Risikoabschdtzung mit den verfiigbaren Informationen durchfiihren ldsst.
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2.8.6.2. Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirkungen exotischer/nicht einheimischer Mikroorganismen auf Nichtziel-Mi-
kroorganismen und ihre Pridatoren nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen. Versuchsdaten sind in der Regel nicht erforderlich, d. h. wenn nachgewiesen werden
kann, dass sich eine ordnungsgemife Risikoabschitzung mit den verfigbaren Informationen durchfithren lasst.

2.8.6.3. Ein Pflanzenschutzmittel kann aufgrund der Wirkungsweise von Toxinen oder Beistoffen toxische Wirkungen
hervorrufen. Fir die Bewertung dieser Wirkungen sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

2.9.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

a)

b)

Informationen iiber Verbleib und Verhalten in den verschiedenen Umweltkompartimenten,

alle verfiigbaren Informationen aus biologischen Vorversuchen (Primarscreenings).

Schlussfolgerungen und Vorschlige

Die Mitgliedstaaten entscheiden tiber das Erfordernis weiterer Informationen und/oder Tests sowie das Erfordernis
von Mafinahmen zur Begrenzung der entstehenden Risiken. Die Mitgliedstaaten begriinden ihre Vorschlage fiir
die Einstufung und Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln.

ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

Allgemeine Grundsitze

Die Mitgliedstaaten legen gegebenenfalls Bedingungen oder Beschrankungen fiir die Erteilung von Zulassungen
fest. Art und Ausmaf$ dieser Bedingungen oder Beschrinkungen richten sich nach Art und Ausmaf8 der zu
erwartenden Vorteile und der absehbaren Risiken und miissen zu ihnen in einem angemessenen Verhiltnis
stehen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei Entscheidungen iiber die Gewahrung von Zulassungen den Bedingun-
gen im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit oder Umwelt
(einschlieflich Klima) Rechnung getragen wird. Erwidgungen dieser Art konnen spezifische Verwendungsbedin-
gungen und Verwendungsbeschrinkungen nach sich ziehen und dazu fithren, dass eine Zulassung nur fiir
bestimmte, jedoch nicht alle Gebiete des betreffenden Mitgliedstaats erteilt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zugelassenen Mengen in Bezug auf Aufwand und Zahl der Anwen-
dungen der Mindestmenge entsprechen, die zum Erreichen des erwiinschten Effekts erforderlich ist, auch wenn
grofere Mengen die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt nicht unbedingt auf inakzeptable Weise
gefdhrden wiirden. Die zugelassenen Mengen missen nach den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft,
Pflanzengesundheit oder Umwelt (einschliefSlich Klima) in den verschiedenen Gebieten, fir die eine Zulassung
erteilt wird, differenziert werden und zu ihnen in einem angemessenen Verhiltnis stehen. Die Aufwandmengen
und die Zahl der Anwendungen diirfen jedoch keine unerwiinschten Effekte, beispielsweise eine beschleunigte
Resistenzentwicklung, nach sich ziehen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Grundregeln der integrierten Schidlingsbekdmpfung bei Zulassungs-
entscheidungen respektiert werden, wenn das Pflanzenschutzmittel unter Bedingungen verwendet werden soll, auf
die diese Grundregeln zutreffen.

Da die Bewertung auf Daten iiber eine begrenzte Anzahl reprasentativer Arten beruht, stellen die Mitgliedstaaten
sicher, dass die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln keine langfristigen Auswirkungen auf den Bestand und
die Diversitdt von Nichtzielarten hat.

Bevor eine Zulassung erteilt wird, vergewissern sich die Mitgliedstaaten, dass das Etikett des Pflanzenschutzmittels

(S
R

A=

o

&

die Anforderungen gemidf der Verordnung (EU) Nr. 547/2011 erfiillt,

auch die in den EU-Vorschriften zum Schutz von Arbeitnehmern vorgesehenen Angaben iiber den Schutz
von Verwendern enthalt,

insbesondere Angaben iiber die Bedingungen oder Beschrinkungen enthilt, unter denen das Pflanzenschutz-
mittel gemédfS den Nummern 1.1 bis 1.5 verwendet werden darf oder nicht.

Aus der Zulassung miissen die Angaben gemifs den Anhingen II und III der Verordnung (EU) Nr. 547/2011
sowie gemafl Artikel 10 Nummern 1.2, 2.4, 2.5 und 2.6 der Richtlinie 1999/45/EG hervorgehen.
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1.7.

1.8.

1.9.

Bevor eine Zulassung erteilt wird, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass:
a) die vorgeschlagene Verpackung den Anforderungen der Richtlinie 1999/45/EG geniigt;
b)

— die Verfahren fiir die Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

— die Verfahren zur Neutralisierung etwaiger Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels, wenn es unbe-
absichtigt in die Umwelt gelangt, und

— die Verfahren fiir die Dekontaminierung und Vernichtung der Verpackung
den diesbeziiglichen Verfahrensvorschriften entsprechen.

Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn alle Anforderungen gemaf Nummer 2 erfullt sind. Sind eine oder mehrere
der spezifischen Vorschriften fiir die Entscheidungsfindung gemafl Nummer 2.4 jedoch nicht vollstindig erfullt,
so wird die Zulassung nur erteilt, wenn die sich aus der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen ergebenden Vorteile etwaige Schadwirkungen dieser Verwendung
aufwiegen. Etwaige Verwendungsbeschrankungen des Pflanzenschutzmittels, die damit zusammenhdngen, dass
einige der Anforderungen gemaff Nummer 2.4 nicht erfiillt sind, miissen auf dem Etikett angegeben werden. Als
Vorteile gelten:

a) Vorteile und Vertriglichkeit im Rahmen des integrierten Pflanzenschutzes oder beim 6kologischen Landbau;
b) Vereinfachungsstrategien zur Minimierung des Risikos der Resistenzentwicklung,

¢) Risikominderung fiir Anwender und Verbraucher,

d) weniger Umweltverschmutzung und geringere Wirkung auf Nichtzielarten.

Soweit eine Zulassung gemifl diesem Anhang gewihrt wurde, konnen die Mitgliedstaaten gemaf Artikel 44

a) soweit moglich und vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Manahmen zur Steige-
rung der Leistung des Pflanzenschutzmittels festlegen und/oder

b) soweit moglich und in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Mafinahmen zur weiteren Verringerung
des Expositionsrisikos festlegen, das wihrend und nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels auftreten
konnte.

Die Mitgliedstaaten teilen den Antragstellern etwa getroffene Mafinahmen gemif$ Buchstabe a oder b mit und
fordern die Antragsteller auf, ergidnzende Daten und Informationen beizubringen, wenn dies zum Nachweis der
Leistung oder der potenziellen Risiken, zu denen es unter den verdnderten Bedingungen kommen kann, erfor-
derlich ist.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, soweit dies praktisch moglich ist, dass fiir jeden Mikroorganismus, der hinsicht-
lich seiner Zulassung bewertet wird, der Antragsteller alle zum Zeitpunkt der Antragstellung verfiigbaren Kennt-
nisse einschlieflich der bis dahin verdffentlichten Informationen beriicksichtigt hat.

Soweit der Mikroorganismus im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG gentechnisch verindert wurde, wird die
Zulassung nur erteilt, sofern die im Einklang mit der Richtlinie 2001/18/EG durchgefithrte Bewertung gemafS
Artikel 53 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorlegt wurde. Die von den zustindigen Behorden
gemdf der Richtlinie 2001/18/EG getroffene Entscheidung ist mitzuteilen.

Gemif Artikel 53 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 11072009 wird fiir ein Pflanzenschutzmittel, das einen
gentechnisch verdnderten Organismus enthilt, keine Zulassung erteilt, es sei denn, die Erteilung erfolgt gemdfl
Teil C der Richtlinie 2001/18/EG, wonach der betreffende Organismus in die Umwelt freigesetzt werden kann.

Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn relevante Metaboliten/Toxine (d. h. Metaboliten/Toxine, die erwartungs-
gemdf fur die Gesundheit des Menschen undfoder die Umwelt von Belang sind), die bekanntermaflen von
Mikroorganismen und/oder mikrobiellen Kontaminanten gebildet werden, im Pflanzenschutzmittel vorhanden
sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die vorhandene Menge vor und nach der vorgeschlagenen
Verwendung ein annehmbares Niveau nicht iibersteigt.
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1.14.  Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass angemessene Qualititssicherungsmafinahmen getroffen werden, um
die Identitdt des Mikroorganismus und den Inhalt des Pflanzenschutzmittels sicherzustellen. Zu diesen Mafinah-
men muss ein System wie das HACCP-Konzept (Hazard Analysis and Critical Control Points — Gefahrenanalyse
und Uberwachung kritischer Kontrollpunkte) oder ein gleichartiges System gehoren.

2. Besondere Grundsitze

Die besonderen Grundsitze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsitze gemifl Abschnitt 1.

2.1. Identitdt

Um eine Zulassung gewahren zu konnen, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass der betreffende Mikroorganismus
mit einer entsprechenden Eintragungsnummer in einer international anerkannten Stammsammlung hinterlegt ist.
Jeder Mikroorganismus muss auf Artenebene identifiziert und benannt sein und auf Stammebene charakterisiert
sein. Es miissen auch Informationen dariiber vorliegen, ob es sich bei dem Mikroorganismus um einen Wildtyp
oder um eine natiirliche oder kiinstliche Mutante oder einen gentechnisch verdnderten Organismus handelt.

2.2.  Biologische und technische Eigenschaften

2.2.1. Fir eine Bewertung des Mikroorganismusmindest- und -hochstgehalts in dem fiir die Herstellung von Pflanzen-
schutzmitteln verwendeten Ausgangsmaterial und im Pflanzenschutzmittel selbst miissen hinreichend Informa-
tionen vorhanden sein. Der Gehalt des Pflanzenschutzmittels an anderen Komponenten und Beistoffen und
kontaminierende Mikroorganismen, die bei der Herstellung anfallen, miissen moglichst umfassend definiert sein.
Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Menge an kontaminierenden Organismen auf einem akzeptablen
Niveau gehalten wird. Dariiber hinaus sind der physikalische Zustand und die Art des Pflanzenschutzmittels im
Einzelnen anzugeben, vorzugsweise gemafl dem ,Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system (CropLife International Technical Monograph No 2, 5th Edition, 2002)".

2.2.2.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn sich in irgendeinem Stadium der Entwicklung eines mikrobiellen Pflanzen-
schutzmittels aufgrund einer Resistenzentwicklung, eines Resistenztransfers oder eines anderen Mechanismus
herausstellt, dass moglicherweise eine Interferenz mit einem Antibiotikum, das zu human- oder veterindrmedizi-
nischen Zwecken verabreicht wird, gegeben ist.

2.3. Weitere Informationen

Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn umfassende Informationen dahingehend vorliegen, dass die Produktions-
methode, der Produktionsprozess und das Pflanzenschutzmittel selbst einer kontinuierlichen Qualititskontrolle
unterzogen werden. Bei diesen Kontrollen ist vor allem auf spontane Verdnderungen wesentlicher Eigenschaften
des Mikroorganismus und das Fehlen/Vorhandensein kontaminierender Organismen zu achten. Die Kriterien der
Qualitdtssicherung der Produktion und die Verfahren zur Gewihrleistung eines einheitlichen Pflanzenschutz-
mittels sind moglichst umfassend zu beschreiben und zu spezifizieren.

2.4, Wirksamkeit
2.4.1. Leistungsfihigkeit

2.4.1.1. Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Verwendungsvorschlige Empfehlungen fiir die Bekimpfung von oder
den Schutz gegen Organismen enthalten, die nach den bisherigen Erfahrungen oder aufgrund wissenschaftlicher
Erkenntnisse unter normalen Bedingungen in den vorgeschlagenen Verwendungsgebieten in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima) nicht als schadlich gelten, oder wenn die anderen
beabsichtigten Wirkungen unter den genannten Bedingungen nicht als vorteilhaft angesehen werden.

2.4.1.2. Die Hohe, Zuverlassigkeit und Dauer der Bekimpfung oder des Schutzes oder andere beabsichtigte Wirkungen
miissen mit entsprechenden Referenzmitteln vergleichbar sein. Existieren keine geeigneten Referenzmittel, so
muss das Pflanzenschutzmittel in Bezug auf Hohe, Zuverldssigkeit und Dauer der Bekdmpfung oder des Schutzes
oder jeder anderen beabsichtigten Wirkung unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesund-
heit und Umwelt (einschlieRlich Klima) im vorgeschlagenen Verwendungsgebiet einen eindeutig feststellbaren
Nutzen erbringen.

2.4.1.3. Gegebenenfalls miissen die im Zuge der Verwendung des Pflanzenschutzmittels erzielte Ertragsentwicklung und
Verringerung von Lagerverlusten quantitativ und/oder qualitativ mit den entsprechenden Werten bei Verwendung
geeigneter Referenzmittel vergleichbar sein. Soweit kein gecignetes Referenzmittel existiert, muss das Pflanzen-
schutzmittel in Bezug auf Ertragsentwicklung und Verringerung von Lagerverlusten unter den Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieflich Klima) im vorgeschlagenen Verwen-
dungsgebiet einen eindeutig feststellbaren quantitativen und/oder qualitativen Nutzen erbringen.

2.4.1.4. Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit der Zubereitung miissen fiir alle Gebiete des Mitgliedstaats, in dem die
Zubereitung zugelassen werden soll, sowie fir alle Bedingungen gelten, fiir die ihre Verwendung vorgeschlagen
wird, es sei denn, aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung unter
bestimmten genau definierten Bedingungen (z. B. leichter Befall, besondere Bodentypen oder besondere Anbau-
bedingungen) verwendet werden soll.
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2.4.1.5. Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Vorgaben fiir die Verwendung der Zubereitung zu-
sammen mit anderen spezifizierten Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so muss die
Mischung die erwiinschte Wirkung gewihrleisten und den Grundsitzen gemiff den Nummern 2.4.1.1 bis 2.4.1.4
geniigen.

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Empfehlungen fiir die Verwendung der Zubereitung
zusammen mit spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so werden diese Emp-
fehlungen von dem betreffenden Mitgliedstaat nur akzeptiert, soweit sie begriindet sind.

2.4.1.6. Gibt es Anhaltspunkte fiir die Entwicklung einer Resistenz von Schadorganismen gegen das Pflanzenschutzmittel,
so prifen die Mitgliedstaaten, ob die vorgelegte Resistenzmanagementstrategie diesem Phinomen angemessen
und hinreichend entgegenwirkt.

2.4.1.7. Fur die Bekimpfung von Wirbeltieren diirfen nur Pflanzenschutzmittel verwendet werden, die nicht lebensfihige
Mikroorganismen enthalten. Die erwiinschte Wirkung auf zu bekimpfende Wirbeltiere ist zu erzielen, ohne dass
die Tiere unnotige Leiden und Schmerzen erfahren.

2.42. Fehlen inakzeptabler Wirkungen auf Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse

2.4.2.1. Es darf nicht zu bedeutenden phytotoxischen Wirkungen auf behandelte Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse
kommen, es sei denn, dass vorgeschlagene Etikett enthdlt Hinweise auf entsprechende Verwendungsbeschran-
kungen.

2.4.2.2. Phytotoxische Wirkungen diirfen nicht zu einer Verringerung von Ernteertrigen auf ein Niveau unterhalb des
Ertrags, der ohne Verwendung des Pflanzenschutzmittels erzielt werden konnte, fithren, es sei denn, die Ver-
ringerung wird durch andere Vorteile, wie eine Verbesserung der Qualitit der behandelten Pflanzen oder pflanz-
lichen Erzeugnisse, ausgeglichen.

2.4.2.3. Es darf nicht zu inakzeptablen Qualititseinbuffen bei den behandelten Pflanzen oder pflanzlichen Erzeugnissen
kommen, aufler im Falle negativer Auswirkungen auf die Verarbeitung, wenn aus den Angaben auf dem vor-
geschlagenen Etikett hervorgeht, dass die Zubereitung nicht bei Kulturen angewendet werden sollte, die fiir
Verarbeitungszwecke bestimmt sind.

2.4.2.4. Es darf nicht zu inakzeptablen Schadwirkungen auf behandelte Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse kommen,
die zur Vermehrung oder zur Reproduktion bestimmt sind (beispielsweise Wirkungen, die die Lebensfahigkeit,
die Keimung, das Austreiben, die Wurzelbildung und das Anwachsen von Pflanzen beeintrachtigen), es sei denn,
aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung nicht bei Pflanzen oder
pflanzlichen Erzeugnissen angewendet werden sollte, die zur Vermehrung oder zur Reproduktion bestimmt sind.

2.4.2.5. Es darf nicht zu inakzeptablen Auswirkungen auf Folgekulturen kommen, es sei denn, aus den Angaben auf dem
vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass bestimmte Kulturen, die ansonsten betroffen wiren, nicht nach der
behandelten Kultur angebaut werden sollten.

2.4.2.6. Es darf nicht zu inakzeptablen Auswirkungen auf Nachbarkulturen kommen, es sei denn, aus den Angaben auf
dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass die Zubereitung nicht in Anwesenheit besonders empfindlicher
Nachbarkulturen angewendet werden sollte.

2.4.2.7. Enthalten die Angaben auf dem Etikett auch Vorgaben fiir die Verwendung der Zubereitung zusammen mit
anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so muss die Mischung den Grundsitzen
gemdfl den Nummern 2.4.2.1 bis 2.4.2.6 geniigen.

2.4.2.8. Die vorgeschlagenen Anweisungen fiir die Reinigung des Pflanzenschutzgerdts miissen praktisch, wirksam und
leicht durchfithrbar sein, um die Entfernung von Restspuren des Pflanzenschutzmittels, die ansonsten zu einem
spiteren Zeitpunkt Schiden hervorrufen konnten, zu gewidhrleisten.

2.5.  Identifizierungs-/Nachweis- und Quantifizierungsmethoden

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem neuesten Stand der Technik entsprechen. Die Methoden fiir die
Uberwachung nach der Zulassung miissen die Verwendung allgemein verfiigbarer Reagenzien und Gerite ein-
schliefen.

2.5.1.  Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn eine qualitativ angemessene Methode zur Identifizierung und Quantifizie-
rung des Mikroorganismus und der nicht lebensfihigen Komponenten (z. B. Toxine, Verunreinigungen und
Beistoffe) im Pflanzenschutzmittel zur Verfiigung steht. Im Falle von Pflanzenschutzmitteln, die mehr als einen
Mikroorganismus enthalten, sollten die empfohlenen Methoden zur Identifizierung und Bestimmung des Gehalts
fir jeden einzelnen Mikroorganismus geeignet sein.
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2.5.2. Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn angemessene Methoden zur Kontrolle und Uberwachung lebensfahiger
und/oder nicht lebensfihiger Riickstinde nach der Zulassung bestehen. Es miissen Methoden zur Verfiigung
stehen fiir die Analyse von

a) Pflanzen, pflanzlichen Erzeugnissen, Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und Futtermitteln,
wenn toxikologisch relevante Riickstinde auftreten. Riickstinde sind als relevant anzusehen, wenn Riick-
standshochstgehalte gelten oder Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrun-
gen vorgeschrieben sind;

b) Boden, Wasser, Luft und/oder Korpergewebe, wenn toxikologisch, okotoxikologisch oder dkologisch relevante
Riickstinde auftreten.

2.6.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.6.1. Durch das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier

2.6.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn aufgrund der Angaben in den Unterlagen deutlich wird, dass der Mikro-
organismus unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir Menschen oder Nichtzieltiere pathogen ist.

2.6.1.2. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Mikroorganismus und/oder das den Mikroorganismus enthaltende
Pflanzenschutzmittel unter den empfohlenen Verwendungsbedingungen, einschlieflich eines realistisch ungiins-
tigsten Falls, Menschen oder Tiere besiedeln oder schiadigen konnten.

Bei der Entscheidung iiber die Zulassung eines mikrobiellen Pflanzenschutzmittels priifen die Mitgliedstaaten
etwaige Wirkungen auf alle Personengruppen, insbesondere professionelle Verwender, nicht professionelle Ver-
wender und Personen, die umwelt- und arbeitsbedingt direkt oder indirekt exponiert sind, sowie Tiere.

2.6.1.3. Alle Mikroorganismen sind als potenziell sensibilisierend anzusehen, es sei denn, mit relevanten Informationen
lasst sich nachweisen, dass kein Sensibilisierungsrisiko besteht, wobei immunschwache und andere empfindliche
Individuen zu beriicksichtigen sind. Daher ist in den Zulassungen anzugeben, dass stets Schutzkleidung und
geeignete Handschuhe zu tragen sind und dass das den Mikroorganismus enthaltende Pflanzenschutzmittel nicht
eingeatmet werden darf. Auflerdem konnen je nach empfohlenen Verwendungsbedingungen zusitzliche Schutz-
kleidungsstiicke und Ausriistungen erforderlich sein.

Sehen die vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen das Tragen von Schutzkleidung vor, so wird die Zulassung
nur erteilt, wenn diese Kleidungsstiicke wirksam schiitzen, den einschligigen EU-Vorschriften entsprechen und
fir den Verwender leicht erhiltlich sind und wenn sie unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen und
insbesondere den klimatischen Bedingungen tragbar sind.

2.6.1.4. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn feststeht, dass die Ubertragung von genetischem Material durch den
Mikroorganismus auf andere Organismen die Gesundheit von Mensch und Tier schidigen und insbesondere
Resistenz gegen bekannte therapeutische Wirkstoffe hervorrufen kann.

2.6.1.5. Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften oder bei unsachgemafier Handhabung oder bei
Missbrauch ein hoheres Risiko verursachen konnten, miissen besonderen Beschrinkungen unterworfen werden,
beispielsweise in Bezug auf die Grofe der Verpackung, die Art der Formulierung, den Vertrieb, die Verwendung
oder die Verwendungsart. Aulerdem diirfen Pflanzenschutzmittel, die als hochtoxisch eingestuft sind, nicht zur
Verwendung durch nicht professionelle Verwender zugelassen werden.

2.6.1.6. Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen miissen so festgelegt werden, dass
nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels exponierte Umstehende oder Arbeitskrafte nicht mit Besiedelung
oder Schadwirkungen zu rechnen haben.

2.6.1.7. Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen miissen so festgelegt werden, dass
fur Tiere nicht mit Besiedelung oder Schadwirkungen zu rechnen ist.

2.6.1.8. Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen, mit denen sichergestellt werden
soll, dass es weder zu Besiedelung noch zu Schadwirkungen kommt, miissen realistisch sein; erforderlichenfalls
sind besondere Vorsichtsmafinahmen vorzuschreiben.

2.6.1.9. Die Zulassungsbedingungen miissen den Vorgaben der Richtlinie 98/24/EG des Rates und der Richtlinie
2000/54/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (") entsprechen. Die darin vorgesehenen Versuchsdaten
und Informationen tber die Erkennung von Symptomen einer Infektion oder Pathogenitit und iiber die Wirk-
samkeit erster Hilfe und therapeutischer Maffnahmen sind zu beriicksichtigen. Die Zulassungsbedingungen miis-
sen ferner der Richtlinie 2004/37/EG entsprechen. Die Zulassungsbedingungen miissen dariiber hinaus der
Richtlinie 89/656/EWG des Rates (%) geniigen.

() ABL L 262 vom 17.10.2000, S. 21.
() ABL L 393 vom 30.12.1989, S. 18.
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2.6.2. Durch Riickstinde hervorgerufene Auswirkungen

2.6.2.1. Die Zulassung wird nur erteilt, wenn die fiir Pflanzenschutzmittel, die den Mikroorganismus enthalten, vorlie-
genden Informationen ausreichen, um entscheiden zu konnen, dass die Exposition gegeniiber dem Mikroorganis-
mus, seinen Spuren von Riickstdnden und seinen Metaboliten/Toxinen, die in oder auf Pflanzen oder pflanzlichen
Erzeugnissen verbleiben, keine schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier hat.

2.6.2.2. Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn die vorhandenen lebensfihigen Riickstinde undfoder nicht lebensfahigen
Riickstinde die Mindestmengen Pflanzenschutzmittel darstellen, die erforderlich sind fiir eine angemessene Be-
kimpfung nach den Leitlinien der guten landwirtschaftlichen Praxis, die so angewandt wird (einschlieflich
Wartezeiten bis zur Ernte oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen), dass die lebensfihigen Riickstinde und/oder
Toxine bei der Ernte, Schlachtung oder nach der Lagerung auf ein Mindestmaf8 reduziert sind.

2.7. Verbleib und Verhalten in der Umwelt

2.7.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn aus den vorliegenden Informationen hervorgeht, dass es infolge des
Verbleibs und des Verhaltens des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt zu inakzeptablen Umweltauswirkungen
kommen kann.

2.7.2.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Kontamination des Grund-, Oberflichen- oder Trink-
wassers infolge der Verwendung eines Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen zu Inter-
ferenzen mit den analytischen Systemen fiir die Kontrolle der Trinkwasserqualitit gemif8 der Richtlinie 98/83/EG
fithren kann.

2.7.3.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Kontamination des Grundwassers nach Verwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen mit den niedrigsten der folgenden Grenzwerte
nicht tibereinstimmt oder diese tiberschreitet:

a) die Parameterwerte oder zuldssigen Hochstkonzentrationen gemafl der Richtlinie 98/83/EG oder

b) die gemaf der Richtlinie 2000/60/EG des Européischen Parlaments und des Rates festgelegten Parameterwerte
oder zuldssigen Hochstkonzentrationen fiir Komponenten des Pflanzenschutzmittels, wie relevante Metaboli-
ten/Toxine oder

¢) die bei der Zulassung des Mikroorganismus gemaf8 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 anhand geeigneter,
vor allem toxikologischer Daten festgelegten Parameterwerte fiir den Mikroorganismus oder Hochstkonzen-
trationen fiir die Komponenten des Pflanzenschutzmittels, wie relevante Metaboliten/Toxine, oder — wenn
keine solche Hochstkonzentration festgelegt wurde — die Konzentration, die einem Zehntel des ADI-Wertes
(annehmbare tigliche Aufnahmemenge) entspricht, welcher bei der Zulassung des Mikroorganismus gemafy
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt wurde,

wenn nicht wissenschaftlich nachgewiesen wurde, dass unter einschldgigen Feldbedingungen der niedrigste Pa-
rameterwert oder die niedrigste Konzentration eingehalten bzw. nicht iberschritten wird.

2.7.4.  Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die zu erwartende Kontamination des Oberflichenwassers nach Verwen-
dung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen

a) die Konzentrationen im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Oberflichenwasser der vorgesehenen Ver-
wendungsregion oder in dem aus dieser Region stammenden Oberflichenwasser iiberschreitet, oberhalb deren
die Einhaltung der gemif der Richtlinie 2000/60/EG festgelegten Trinkwasserqualitit gefihrdet ist, oder

b) die gemdfl der Richtlinie 2000/60/EG festgelegten Parameter oder Werte fiir Komponenten des Pflanzen-
schutzmittels, wie relevante Metaboliten/Toxine oder

¢) fur die nicht zu den Zielorganismen gehorenden Arten und insbesondere Tiere Auswirkungen hat, die im
Sinne der entsprechenden Bestimmungen der Ziffer 2.8 als unannehmbar anzusehen sind.

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir das Pflanzenschutzmittel einschlieflich der Reinigungsvorschriften fiir
Ausbringungsgerite, ist so zu gestalten, dass die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamination von
Oberflichenwasser moglichst gering ist.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn feststeht, dass es aufgrund der Ubertragung von genetischem Material
durch den Mikroorganismus auf andere Organismen zu inakzeptablen Umweltauswirkungen kommen kann.

Die Zulassung wird nur erteilt, wenn geniigend Informationen iiber eine etwaige Persistenz/Konkurrenz des
Mikroorganismus und relevanter sekunddrer Metaboliten/Toxine in oder auf der betreffenden Kultur und unter
den zum Zeitpunkt und nach der beabsichtigen Verwendung vorherrschenden Umweltbedingungen vorliegen.

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn damit gerechnet werden kann, dass der Mikroorganismus und/oder seine
potenziellen relevanten Metaboliten/Toxine in der Umwelt in Konzentrationen persistieren, die wesentlich héher
sind als die natiirliche Hintergrundkonzentration, wobei wiederholten Anwendungen iiber die Jahre hinweg
Rechnung getragen wird, es sei denn, eine fundierte Risikoabschdtzung ldsst darauf schlieen, dass die Risiken
auch bei akkumulierten Plateaukonzentrationen akzeptabel sind.

Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die vorliegenden Informationen ausreichen, um dariiber entscheiden zu
konnen, ob es infolge der Exposition gegeniiber dem den Mikroorganismus enthaltenden Pflanzenschutzmittel
nach seiner beabsichtigten Verwendung zu inakzeptablen Wirkungen auf Nichtzielarten (Flora und Fauna) kom-
men kann oder nicht.

Die Mitgliedstaaten tragen dabei insbesondere den moglichen Auswirkungen auf Niitzlinge Rechnung, die fur die
biologische Schadlingsbekdmpfung eingesetzt werden, sowie Organismen, die beim integrierten Pflanzenschutz
eine Rolle spielen.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Vogeln und anderen Nichtziel-Landwirbeltieren, so wird keine
Zulassung erteilt, wenn

a) der Mikroorganismus fiir Vogel und andere Nichtziel-Landwirbeltiere pathogen ist,

b) das Toxizitits-/Expositions-Verhaltnis im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflan-
zenschutzmittels (wie beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine) ausgehend von einem akuten LD5o-Wert
von weniger als zehn oder das langfristige Toxizitéts-/Expositions-Verhiltnis weniger als fiinf betrdgt, es sei
denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen
nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
unannehmbaren — direkten oder indirekten — Auswirkungen auftreten.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen, so wird keine Zulassung erteilt, wenn
a) der Mikroorganismus fiir Wasserorganismen pathogen ist,

b) das Toxizitdts-Expositions-Verhaltnis im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflan-
zenschutzmittels (wie beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine) bei akuter Toxizitét (ECs) fiir Daphnia und
Fische weniger als 100 und bei langfristiger/chronischer Toxizitit bei Algen (ECso), Daphnia (NOEC) und
Fischen (NOEC) zehn betrégt, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nach-
gewiesen, dass es unter Feldbedingungen nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschla-
genen Verwendungsbedingungen zu keiner — direkten oder indirekten — inakzeptablen Wirkung auf die
Lebensfihigkeit der exponierten Arten kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Bienen, so wird keine Zulassung erteilt,
a) wenn der Mikroorganismus fiir Bienen pathogen ist,

b) im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflanzenschutzmittels (wie beispielsweise
relevante Metaboliten/Toxine) und wenn die Gefahrdungsquotienten fur die orale und die Kontaktexposition
von Honigbienen mehr als 50 betragen, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschatzung wird ein-
deutig nachgewiesen, dass es unter Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht zu inakzeptablen Wirkungen auf Larven von Honig-
bienen, das Verhalten von Honigbienen oder das Uberleben und die Entwicklung der Kolonie kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von anderen Arthropoden als Bienen, so wird keine Zulassung erteilt,
a) wenn der Mikroorganismus fiir andere Arthropoden als Bienen pathogen ist,

b) im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Pflanzenschutzmittels (wie relevante Metabo-
liten/Toxine), es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es
unter Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwen-
dungsbedingungen nicht zu einer inakzeptablen Wirkung auf diese Organismen kommt. Die Angabe der
selektiven Wirkung und Vorschlige fiir die Verwendung im Rahmen der Integrierten Schidlingsbekdmpfung
sind durch entsprechende Daten zu untermauern.
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Besteht die Moglichkeit der Exposition von Regenwiirmern, so wird keine Zulassung erteilt, wenn der Mikro-
organismus fiir Regenwiirmer pathogen ist oder im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des
Pflanzenschutzmittels (wie beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine) das Verhiltnis von akuter Toxizitdt zu
Exposition weniger als zehn oder das Verhiltnis von Langzeittoxizitdt zu Exposition weniger als funf betragt, es
sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschdtzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es unter Feldbedingun-
gen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht
zu einem inakzeptablen Risiko fiir Regenwurmpopulationen kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Nichtziel-Bodenmikroorganismen, so wird keine Zulassung erteilt,
wenn die Stickstoff- oder Kohlenstoffmineralisierung im Laborversuch nach 100 Tagen um mehr als 25 %
verringert ist, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschdtzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es
unter Feldbedingungen nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Verwendungs-
bedingungen und unter Beriicksichtigung der Vermehrungsfahigkeit von Mikroorganismen nicht zu inakzepta-
blen Wirkungen auf die Mikrobengemeinschaft kommt.
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VERORDNUNG (EU) Nr. 547/2011 DER KOMMISSION
vom 8. Juni 2011

zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Kennzeichnungsanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gesttitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Ra-
tes (1), insbesondere auf Artikel 65 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1) In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sollen die Kennzeichnungsanforderungen
in Artikel 16 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 dber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln (%) und in deren Anhidngen IV und V auch
unter der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 weitergelten.

(2)  Zur Durchfuhrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
muss daher eine Verordnung mit diesen Kennzeichnungs-
vorschriften fiir Pflanzenschutzmittel erlassen werden,
einschlieflich aller notwendigen Anderungen, etwa der
Aktualisierung von Verweisen.

(3)  Auch sollten Bestimmungen beziiglich der Wiederver-
wendung von Verpackungen bzw. fur Pflanzenschutzmit-
tel, die fur Experimente oder Untersuchungen zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken verwendet werden
sollen, aufgenommen werden.

(4)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln muss den An-
forderungen gemifl Anhang I entsprechen und erforderlichen-
falls die Standardsitze bei besonderen Gefahren fiir die Gesund-
heit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt gemifs Anhang
Il sowie die Standardsitze mit Sicherheitshinweisen zum Schutz
der Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Umwelt gemaifs
Anhang III enthalten.

Atrtikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-

offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 8. Juni 2011

() ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1.
() ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1.

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO
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ANHANG 1

KENNZEICHNUNGSANFORDERUNGEN GEMASS ARTIKEL 1

(1) Folgende Angaben sind deutlich lesbar und dauerhaft auf der Verpackung von Pflanzenschutzmitteln anzubringen:

a)

b)

Handelsname oder Bezeichnung des Pflanzenschutzmittels;

Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung und die Zulassungsnummer des Pflanzenschutzmittels sowie, falls
nicht identisch, Name und Anschrift der Person, die fir die Endverpackung und -kennzeichnung bzw. fir die
Endkennzeichnung des Pflanzenschutzmittels verantwortlich ist;

Name jedes Wirkstoffs, ausgedriickt gemaf Artikel 10 Absatz 2.3 der Richtlinie 1999/45/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates ('), mit klarer Angabe der chemischen Form. Der Wirkstoff muss mit dem fiir ihn in der
Liste in Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates (%) auf-
gefithrten Namen oder, sofern er dort nicht aufgefiihrt ist, mit seinem ISO-,common name* bezeichnet werden.
Liegt diese Bezeichnung nicht vor, so wird der Wirkstoff mit seiner chemischen Bezeichnung gemifl den IUPAC-
Regeln bezeichnet;

Konzentration jedes Wirkstoffs, ausgedriickt wie folgt:

i) bei Feststoffen, Aerosolen, fliichtigen Fliissigkeiten (Siedepunkt max. 50 °C) oder zdhfliissigen Fliissigkeiten
(nicht weniger als 1 Pas bei 20 °C) in Gew.-% und gkg,

ii) bei sonstigen Fliissigkeiten/Gel-Formulierungen in Gew.-% und g/l,

iii) bei Gasen in Vol-% und Gew.-%.

Handelt es sich bei dem Wirkstoff um einen Mikroorganismus, so ist sein Gehalt als Anzahl Wirkstoffeinheiten pro
Volumen oder Gewicht oder in einer anderen geeigneten Mafeinheit auszudriicken, z. B. in koloniebildenden
Einheiten pro Gramm (cfu/g);

e)

g

die Nettomenge des Pflanzenschutzmittels, ausgedriickt wie folgt: bei festen Formulierungen in g oder kg, bei
Gasen in g, kg, ml oder 1 und bei fliissigen Formulierungen in ml oder I;

die Chargennummer der Formulierung und das Herstellungsdatum;
Angaben iiber die erste Hilfe;

Hinweise auf etwaige besondere Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt in Form
geeigneter Standardsitze, die die zustindige Behorde Anhang II entnimmt;

Sicherheitshinweise zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder der Umwelt in Form geeigneter
Standardsitze, die die zustindige Behorde Anhang IIl entnimmt;

die Art der Wirkung des Pflanzenschutzmittels (z. B. Insektizid, Wachstumsregler, Herbizid, Fungizid usw.) und
die Wirkungsweise;

die Art der Zubereitung (z. B. Spritzpulver, Emulsionskonzentrat usw.);

die Verwendungszwecke, fiir die das Pflanzensschutzmittel zugelassen worden ist, sowie die besonderen Bedin-
gungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt, unter denen das Erzeugnis verwendet bzw.
nicht verwendet werden darf;

Gebrauchsanweisung und Verwendungsbedingungen sowie die Aufwandwenge, gegebenenfalls einschlieflich der
Hochstaufwandmenge pro Hektar pro Anwendung sowie der Hochstzahl der Anwendungen pro Jahr; Die Auf-
wandmenge ist fir jede Verwendung gemifl den Bedingungen fiir die Zulassung anzugeben und wird in me-
trischen Einheiten ausgedriickt;

() ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1.

() ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
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—

=

n) gegebenenfalls die Sicherheitswartezeit fiir jeden Gebrauch zwischen der letzten Anwendung und
i) Ansaat oder Pflanzung der zu schiitzenden Kultur,
ii) Ansaat oder Pflanzung nachfolgender Kulturen,
iii) Zugang von Menschen oder Tieren,
iv) Ernte,
v) Verwendung oder Verbrauch;

o) Hinweise auf gegebenenfalls auftretende Phytotoxizitit, Empfindlichkeit bestimmter Sorten und andere uner-
wiinschte mittelbare oder unmittelbare Nebenwirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse sowie die zu
beachtenden Fristen zwischen Anwendung und Ansaat oder Pflanzung

— der betreffenden Kultur oder
— nachfolgender und benachbarter Kulturen;
p) falls ein Merkblatt nach Nummer 2 beigefiigt ist, der Satz: ,Vor Gebrauch beiliegendes Merkblatt lesen®;

q) Anweisungen fiir eine geeignete Lagerung und die sichere Entsorgung des Pflanzenschutzmittels und der
Verpackung;

—

) soweit erforderlich, das Verfallsdatum bei normaler Lagerung;

)
<z

das Verbot der Wiederverwendung der Verpackung, aufler in Bezug auf den Inhaber der Zulassung unter der
Voraussetzung, dass die Verpackung so konzipiert wurde, dass der Zulassungsinhaber sie wiederverwenden kann;

Ra

alle in der Zulassung vorgeschriebenen Angaben gemafl Artikel 31, Artikel 36 Absatz 3, Artikel 51 Absatz 5 oder
Artikel 54 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009;

u) die Kategorien der Verwender, die das Pflanzenschutzmittel verwenden diirfen, sofern die Verwendung auf
bestimmte Kategorien beschrankt ist.

Die gemidfl den Bestimmungen in Nummer 1 Buchstaben m, n, o, g, r und t erforderlichen Angaben konnen auf
einem die Verpackung begleitenden Merkblatt erscheinen, wenn die auf der Verpackung verfugbare Fliache nicht
ausreicht. Ein solches Merkblatt gilt als Bestandteil der Kennzeichnung.

Auf dem Etikett der Verpackung eines Pflanzenschutzmittels diirfen auf keinen Fall Angaben wie ,ungiftig* oder ,nicht
gesundheitsschadlich” oder dhnliche Angaben erscheinen. Auf dem Etikett darf jedoch angegeben werden, dass das
Pflanzenschutzmittel verwendet werden darf, wenn Bienen oder andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten
aktiv sind oder wenn Kulturen oder Unkréuter blithen, bzw. es diirfen darauf andere dhnliche Angaben zum Schutz
von Bienen oder anderen nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten gemacht werden, wenn die Zulassung die
Verwendung unter diesen Bedingungen ausdriicklich erlaubt.

Die Mitgliedstaaten konnen das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln in ihrem Gebiet davon abhingig machen,
dass der Text der Kennzeichnung in der oder den Landessprache(n) abgefasst ist.

Abweichend von Nummer 1 miissen Kennzeichnung und Verpackung von Pflanzenschutzmitteln fiir Experimente
oder Untersuchungen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gemdfl Artikel 54 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 lediglich Nummer 1 Buchstaben b, ¢, d, j und k dieses Anhangs geniigen. Das Etikett muss die in
der Genehmigung fir Versuchszwecke geforderten Angaben gemif Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sowie die Formulierung ,fiir Versuchszwecke bestimmtes Mittel, nicht umfassend charakterisiert,
mit duflerster Sorgfalt handhaben“ enthalten.
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ANHANG 11

STANDARDSATZE BEI BESONDEREN GEFAHREN FUR DIE GESUNDHEIT VON MENSCH ODER TIER ODER
FUR DIE UMWELT GEMASS ARTIKEL 1

EINLEITUNG

Folgende zusitzliche Standardsitze werden definiert, um die in der Richtlinie 1999/45/EG aufgefiihrten Standardsitze zu
erginzen, die sich auf Pflanzenschutzmittel beziehen. Die Bestimmungen dieser Richtlinie sind auch auf Pflanzenschutz-
mittel anzuwenden, die Mikroorganismen einschlie€lich Viren als Wirkstoffe enthalten. Die Kennzeichnung von Produk-
ten, die Mikroorganismen einschlieflich Viren als Wirkstoffe enthalten, muss auch die Bestimmungen fiir Sensibilisie-
rungsversuche an Haut und Atmungsorganen gemaf Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 (') und Teil
B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 (%) widerspiegeln.

Die Standardsdtze bei besonderen Gefahren gelten unbeschadet des Anhangs I.

1. Standardsitze bei besonderen Gefahren

1.1. Besondere Gefahren fiir den Menschen (RSh)

RSh 1

BG: ToxcnueH npy KOHTAaKT C OUMTe.

ES: Tyxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicks pii styku s o¢ima.

DA: Giftig ved kontakt med mjnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Mbsrgine silma sattumisel.

EL: Tofwo Otav éplel oe enagn pe ta pata.
EN: Toxic by eye contact.

FR: Toxique par contact oculaire.

IT: Tossico per contatto oculare.

LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.

LT: Toksipka patekus j akis.

HU: Szemmel iirintkezve mitrgezd.

MT: Tossiku meta jmiss ma’ I-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Drziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Tyxico por contacto com os olhos.
RO: Toxic on contact cu ochii!

SK: Jedovats pri kontakte s ocami.

SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.

(") Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.
(?) Siehe Seite 67 dieses Amtsblatts.
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FL:

Sv:

Myrkyllistn joutuessaan silmman.

Giftigt vid kontakt med ugonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Mozxe ma mpuanan GOTOCCHCHOMITH3ALILSL.
Puede causar fotosensibilizaciyn.

Mihe vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfulsomhed over for sollys/UV-streling.
Sensibilisierung durch Licht muglich.

Vxib pxhjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entraoner une photosensibilisation.
Pur causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fitnyiirzitkenysiiget okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizasro.

Poate cauza fotosensibilitate!

Mohe spdsobit fotosenzibilizbciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistn valolle.

Kan orsaka uverkmnslighet fur solljus/UV-strelning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto luquido

provoca congelaciyn.

Pii styku s parami zpusobuje polepténu kiihe a o¢H a pii styku s kapalinou zptsobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver xtsninger pe hud og wjne, og kontakt med vxske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dnmpfen verursacht Verntzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Flpssigkeit verursacht

Erfrierungen.
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ET: Kokkupuude auruga pxhjustab pxletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pxhjustab kelmu-
mist.

EL: Ot atpol propel va mpokaA£oouv eyKAUPATA OTO OEPHA Kal 0T HATIOET) ENAQT HE TO UYPO HMOPEL v TPOKANECEL
KpUo-TIayrpata.

EN: Contact with vapour causes burns to skin and eyes and contact with liquid causes freezing.

FR: Le contact avec les vapeurs peut provoquer des breilures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore pur causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pur
causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar pkidrumu izraisa apsaldéjumus.
LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nupalima.

HU: Az anyag gGzitvel valy irintkezits a bdr its a szem iigitsi sitrplitsiit okozhatja, illetve a folyaditkkal valy
irintkezits fagy6st okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL: Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skyry i oczu, kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
lnquido provoca congelasro.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!
SK: Pri kontakte s parou spdsobuje pop6leniny pokohky a ocu a kontakt s kvapalinou spdsobuje omrzliny.
SL: Stik s hlapi povzroca opekline kohe in odi, stik s tekoc¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus huyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.
SV: Kontakt med engor orsakar fratskador pe hud och ugon, kontakt med vatska orsakar furfrysningsskador.

Besondere Gefahren fiir die Umwelt (RSe)
(Keine)

Zuteilungskriterien fiir Standardsitze bei besonderen Gefahren

. Zuteilungskriterien fiir Standardsitze in Bezug auf Gefahren fiir den Menschen

RSh 1
Giftig bei Kontakt mit den Augen.

Dieser Satz wird zugeteilt, wenn ein Augenreizungstest gemafl Teil A Nummer 7.1.5 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 545/2011 deutliche Zeichen fiir eine systemische Toxizitit (z. B. in Verbindung mit einer Cholinesterase-
Inhibition) oder Mortalitit der Versuchstiere ergeben hat, die wahrscheinlich auf die Absorption des Wirkstoffs durch
die Schleimhdute der Augen zurtickzufithren ist. Der Standardsatz ist ebenfalls zu verwenden, wenn nach Berithrung
mit den Augen eine systemische Toxizitit beim Menschen nachgewiesen werden konnte.

In diesen Fillen ist gemédf den allgemeinen Bestimmungen des Anhangs III ein geeigneter Augenschutz anzugeben.
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RSh 2

Sensibilisierung durch Licht moglich.

Dieser Satz wird zugeteilt, wenn experimentelle Systeme oder die Exposition des Menschen nachweislich gezeigt
haben, dass die Produkte eine Lichtsensibilisierung verursachen konnen. Der Satz ist auch bei Erzeugnissen zu
verwenden, die einen bestimmten Wirkstoff oder Formulierungsbestandteil enthalten, der eine Lichtsensibilisierung
beim Menschen verursacht, wenn dieser Bestandteil in einer Konzentration von 1 Gewichtsprozent oder hoher
vorkommit.

In diesen Fillen sind personliche Schutzmafnahmen gemifs den allgemeinen Bestimmungen des Anhangs III zu
prazisieren.

RSh 3

Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.

Dieser Satz ist gegebenenfalls fur Pflanzenschutzmittel zu verwenden, die als fliissiges Gas formuliert sind (z. B.
Zubereitungen von Methylbromid). In diesen Fillen sind personliche Schutzmafnahmen gemifl den allgemeinen
Bestimmungen des Anhangs III zu prazisieren.

Werden die Standardsitze R34 und R35 gemif8 der Richtlinie 1999/45/EG angewandt, so ist dieser Satz nicht zu
verwenden.

Zuteilungskriterien fiir Standardsdtze in Bezug auf die Umwelt

(Keine)
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ANHANG 111

STANDARDSATZE MIT SICHERHEITSHINWEISEN ZUM SCHUTZ DER GESUNDHEIT VON MENSCH ODER

TIER ODER DER UMWELT GEMASS ARTIKEL 1

EINLEITUNG

Folgende zusitzliche Standardsitze werden definiert, um die in der Richtlinie 1999/45/EG aufgefiihrten Standardsitze zu
erginzen, die sich auf Pflanzenschutzmittel beziehen. Die Bestimmungen dieser Richtlinie sind auch auf Pflanzenschutz-
mittel anzuwenden, die Mikroorganismen einschlie€lich Viren als Wirkstoffe enthalten. Die Kennzeichnung von Produk-
ten, die Mikroorganismen einschlieflich Viren als Wirkstoffe enthalten, muss auch die Bestimmungen fiir Sensibilisie-
rungsversuche an Haut und Atmungsorganen gemif Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Teil B
des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 widerspiegeln.

Die Standardsitze bei besonderen Gefahren gelten unbeschadet des Anhangs I.

1. Allgemeine Bestimmungen

Alle Pflanzenschutzmittel sind mit dem folgenden Sicherheitshinweis zu kennzeichnen, der je nach Bedarf durch den
Text in Klammern zu ergdnzen ist:

SP 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

Ia He ce 3aMBpCABAT BOAMTE C TO3M MPOMYKT MM C HEroBaTa ONakoBka. ([a He ce MOUNCTBA M3ION3BAHATA TEXHNMKA B
01M30CT 110 MOBBPXHOCTHNM Bomy/[a ce u30srBa 3aMbpCsiBAHE UPe3 OTTOYHM KaHAIM Ha (epMit IV IBTMIIA.).

No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No limpiar el equipo de aplicaciyn del producto cerca
de aguas superficiales/Evrtese la contaminaciyn a travits de los sistemas de evacuaciyn de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

Neznecintujte vody piupravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacnu zafuzenn v bluzkosti povrchovach
vod/Zabrante kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

Undge forurening af vandmiljwet med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprugjteudstyr nxkr overfladevand/Undge forurening via drxn fra gerdspladser og veje].

Mittel und/oder dessen Behplter nicht in Gewnsser gelangen lassen. (Ausbringungsgernte nicht in unmittelbarer
Nnhe von Oberflnchengewnssern reinigen/Indirekte Eintruge sber Hof-und Straflenabloufe verhindern.)

Valtida vahendi vxi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee Inhedal mitte puhastada/Valtida saastamist
Inbi lauda ja teede drenaazhide).

Mnv polUvete To vepd {ie o mpoiov 1 T ouokevaoia Tou. [Na pnv mAévete tov eEomMiopo e@appoyng kovtd oe
emeavelaka Voata/Na anogeuxdel 1 LOAUVOT [PEGK TOV CUGTNHATGY AnOXETEVONG amd TG ADOCTPWTEG EMQPAVEIES KAl
Toug dpopouc.]

Do not contaminate water with the product or its container (Do not clean application equipment near surface
water/Avoid contamination via drains from farmyards and roads).

Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matiiriel d’application prus des eaux
de surface.| Wviter la contamination via les systumes d’iivacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.]

Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. [Non pulire il materiale d’applicazione in
prossimita delle acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.]

Nepiesarnot tideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinapanas tehniku Gdenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnpopanas caur drenarou no pagalmiem un celiem.
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LT: Neutoterpti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purpkimo jrenginiy palia pavirpinio

vandens telkiniy/ vengti tarpos per drenatog ip sodyby ar nuo keliy).

HU: A termitkkel vagy annak tartbly6val ne szennyezze a vizeket. (A berendeziist vagy annak ritszeit ne tiszthtsa

felszuni vizek kuzelitben/kerslje a gazdas6gban vagy az utakon litvG vhzelvezetSkun keresztsl valy szennyezd-
diist).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu (Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib

NL:

PL:

PT:

ilma tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u toroq).

Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de
buurt van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven of wegen kan worden
verontreinigd.]

Nie zanieczyszczaé wyd produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wyd powierzchniow-
ych/Unika¢ zanieczyszczania wyd poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i dryg).

Nro poluir a 6gua com este produto ou com a sua embalagem. [Nro limpar o equipamento de aplicasro perto
de 6guas de superfucie./Evitar contaminasxes pelos sistemas de evacuasro de 6guas das explorasxes agrucolas e
estradas.]

RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siu (a nu se curdta echipamentele de aplicare on

SK:

SL:

FL:

SV:

apropierea apelor de suprafatd/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau
drumuri)!

Neznecistujte vodu prupravkom alebo jeho obalom (Necistite aplikacnit zariadenie v bluzkosti povrchovach
vd/Zabrobiite kontamin6cii prostrednuctvom odtokovach kan6lov z polnohospod6rskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalaho ne onesnahevati vode. (Naprav za nanamanje ne Cistiti ali izplakovati v blihini
povrpinskih voda.[Prepreciti onesnahenje preko drenahnih in odto¢nih jarkov na kmetijskih zemljincih in
cestah.)

Ml saastuta vettn tuotteella tai sen pakkauksella. (Oln puhdista levityslaitteita pintaveden Imhettyvilln./Vultn
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Furorena inte vatten med produkten eller dess behellare. (Rengur inte sprututrustning i narheten av vattendrag/
Undvik furorening via avrinning fren gerdsplaner och vngar.)

Besondere Sicherheitshinweise

. Sicherheitshinweise fiir Anwender (Spo)

Allgemeine Bestimmungen

1.

Die Mitgliedstaaten konnen geeignete personliche Schutzausriistungen fir Anwender festlegen und bestimmte
Elemente dieser Schutzausriistung vorschreiben (z. B. Overall, Schiirze, Handschuhe, festes Schuhwerk, Gummi-
stiefel, Gesichtsschutz, Visier, eng anliegende Schutzbrille, Kappe, Kapuze oder bestimmte Atemschutzmasken).
Solche zusitzlichen Sicherheitshinweise gelten unbeschadet der Standardsitze gemdfl der Richtlinie 1999/45/EG.

. Die Mitgliedstaaten konnen dariiber hinaus die spezifischen Aufgaben benennen, die eine besondere Schutzaus-

riistung erfordern, wie beispielsweise das Mischen, Verladen und die Handhabung des unverdiinnten Produkts, die
Anwendung und das Ausbringen des verdiinnten Produkts und die Handhabung frisch behandelter Materialien
wie Pflanzen oder Boden bzw. das Betreten frisch behandelter Flichen.

. Die Mitgliedstaaten konnen Spezifikationen fiir technische Kontrollmafnahmen hinzufiigen; dazu gehéren z. B.:

— Beim Umlfiillen des Pflanzenschutzmittels vom Produktbehilter in den Spritzbehalter muss ein geschlossenes
Transfersystem verwendet werden.

— Der Anwender muss wahrend des Ausbringens in einer geschlossenen Kabine arbeiten (mit Klimaanlage/Luft-
filtersystem).

— Die personliche Schutzausriistung kann durch technische Schutzmafinahmen ersetzt werden, wenn diese ein
gleichwertiges oder hoheres Schutzniveau bieten.



11.6.2011 Amtsblatt der Europdischen Union L 155/185

Besondere Bestimmungen

SPo 1
BG: Ilpu KOHTaKT C KOXKaTa, ITbPBO [a C¢ OTCTPaHM IMPOIYKTA ChC CyXa Kbpa M CIIE[ TOBA KOXKaTa 1a ce M3Mue OOMITHO ¢

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, elimunese primero el producto con un paco seco y despuits lovese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasahenw kiihe piupravek nejdinve odstraiite pomocu suchit 16tky a potit kihi oplochnéte velksam mnohst-
vHm vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern furst produktet med en twr klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspslen.

ET: Nahaga kokkupuutel kxigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejurel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie o déppa, apaipéote mpaTA TO MPOid v HE £va OTEYVO TaVi Kal OTr cUVEKeLa Eemuvete To déppa
pe agdovo vepo.

EN: After contact with skin, first remove product with a dry cloth and then wash the skin with plenty of water.

FR: Aprus contact avec la peau, itliminer d’abord le produit avec un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel valy itrintkezits esetiin elGszur sz6raz ruh6val t6volutsa el a termiiket, majd a szennyezddutt bért bé
vhzzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skyra najpierw usuna¢ produkt sucha szmatka, a nastgpnie przemy¢ skyre duza iloscia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele
com muita 6gua.

RO: Dacd produsul vine on contact cu pielea, ondepirtati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokohkou najsk¢r odstrofite prupravok suchou tkaninou a potom opl6chnite velkam mnohstvom
vody.

SL: Ob stiku s koho odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koho z obilo vode.
FI: Thokosketuksen julkeen tuote pyyhitmun aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestmun runsaalla vedelln.

SV: Efter kontakt med huden, avlugsna furst produkten med en torr trasa och tvatta sedan med mycket vatten.
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SPo 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

LsoTo 3amTHO O0MEKI0 Ha ce manepe cied ynorpeba.
L6vese toda la ropa de protecciyn despuits de usarla.
Verskers ochranna odév po pouhits vyperte.

Vask alle personlige vkrnemidler efter brug.

Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.

Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

Eem\lvete ONeG TIG MPOOTATEUTIKEG EVOUHAGIEG PETA Th XPriom.
Wash all protective clothing after use.

Laver tous les itquipements de protection aprus utilisation.
Lavare tutto l'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
Péc lietopanas izmazgat visu aizsargtérpu.

Po darbo imskalbti visus apsauginius drabuhius.

Haszn6lat utébn minden vitddéruh6zatot ki kell mosni.

Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

Was alle beschermende kleding na gebruik.

Upra¢ odziez ochronng po uzyciu.

Depois da utilizasro do produto, lavar todo o vestubrio de protecsro.

A se spdla toate echipamentele de protectie dupd utilizare!
Ochranna odev po aplikécii ocistite.

Po uporabi oprati vso zamcitno obleko.

Kaikki suojavaatteet pestavi kuytun julkeen.

Tvatta alla skyddsklnder efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustiyn del producto, abandynese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vznucens piupravku nevdechujte kouf a ihned opustte ometiovans prostor.

DA: Efter antxnding af produktet, undge at indende rugen og forlad det behandlede omrede wjeblikkeligt.

DE: Nach Anzenden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fluche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi settimist suitsu mitte sisse hingata ning knideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVEUOETE TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns amd Ty meployr XpProns.
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EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Aprus diiclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumiie et quitter la zone traitite immitdiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinapanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Utosidegus nejkvepti diimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termitk meggywjtosa utén yvakodjon a keletkezd fost belitlegzitsiitdl, its azonnal hagyja el a kezelt tersletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen en moet u de behandelde ruimte
onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigasro do produto, nro inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapblenn prupravku, nevdychujte dym a okambhite opustite ometrovana priestor.

SL: Po zahigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessn valtettovn savun hengittnmisty ja poistuttava knsitellyltn alueelta viipymuttn,

SV: Nar produkten antunts, andas inte in ruken och lymna det behandlade omredet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piupravkem mush bat otevien ve venkovnum prostiedn a za sucha.

DA: Beholderen skal ebnes udendmrs og under turre forhold.

DE: Der Behnlter muss im Freien und Trockenen geuffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada xues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémet va avorydel oto Umawdpo kar oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit ktre ouvert a l'extitrieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tart6blyt csak a szabad levegén, sz6raz idében lehet kinyitni.

MT: ll-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis on aer liber si pe vreme uscatal

N6dobu otv6rajte vonku a za suchitho pocasia.

SL: Embalaho odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behellaren meste uppnas utomhus och under torra furhellanden.

SPo 5

BG: [la ce mpoBeTpsT OCHOBHO[HA Ce MOCOYM BpEMe/TPETMPAHUTE IUIOLIV/OpPAHKEpUUTE 10 U3CHXBAHE HA PA3TBOPA, MPEIy
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizaciyn] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnam vstupem osetienit prostory/sklenuky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnutu postiikovitho
nbnosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omreder/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid[indtil sprujtemidlet er twrret], fur
man igen ger ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fluche/das Gewnchshaus (grsndlich/oder Zeit angeben/bis zur Ab-
trocknung des Spritzbelages) zu Ipften.

ET: Xhutada knideldud alad/pxhjalikult kasvuhooned/mmuratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondou durite a priiciser/jusqu’au siichage de la pulwviirisation] les zones/serres traitites avant d'y
accitder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgriepanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais pkidrums
nohuvis.

LT: Gerai ipvédinti apdorotus plotus/piltnamius (védinimo laikas turi biti nurodytas). leiti j apdorotus plotus
leidioiama tik visipkai jiems ipdrooitvus.

HU: A kezelt terpletet/[sveghGzakat [alaposan/az elGurt id6n 6t/a permet felsz6rad6s6ig] szellztesse az oda valy
visszatitrits el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].
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PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okreSlony czas/Przed ponownym wejsciem
poczeka¢ do wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso, precisar o pernodo)/atit a secagem do pulverizado]
antes de neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele[serele tratate, on ontregime/(sd se specifice timpul necesar)/psnd la uscarea produsului
pulverizat, onainte de a reintra!

SK: Pred dalmum vstupom ddkladne vyvetrajte ometrovans priestor| sklenuk tak, aby rozprémens roztok prapravku
zaschol/ uvedte potrebna Cas|.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrbine/rastlinjake/ dolo¢i se cas/dokler se nanemeno
sredstvo ne posusbi.

FI:  Kusitellyt alueet/kasvihuoneet/knsiteltyjn alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tnsmennetmon tuu-
letusaika/- kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vudra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten torkat) fure vistelse i behandlade utrymmen/vuxthus.

2.2. Sicherheitshinweise in Bezug auf die Umwelt (SPe)
SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrGneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningbn otro que
contenga (precusese la sustancia o la familia de sustancias, segbn corresponda) m6s de (induquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za péelem ochrany podzemnuch vod/piidnuch organismo neaplikujte tento ani hodno jina pirpravek obsahu-
jHcH (uved'te wéinnou 16tku nebo popinpadé skupinu sc¢innach 16tek) ditlefvace neh (uvedte urcitou lhitu nebo
Cetnost aplikach).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] me dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet pe aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes|ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller
antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffs oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshnufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pxhjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda vxi pkskxik millist muud vahendit, mis sisaldab
(mpgratleda vastavalt toimeaine vxi aine klass) rohkem kui (periood vxi mumratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v Xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dANo
TPoidV mou TepiExeL (tpoadilopiote T dpactikn ousia 1) TV KATNyopla TOV 0UCIGY aVEAOY®S) TEPLOGOTEPO amd (Va
TIPOGOLOPIOTEL 1] XPOVIKT] TEPLOdOC 1) 1) oUXVOTTA).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or any other product containing (identify active
substance or class of substances, as appropriate) more than (time period or frequency to be specified).

FR: Pour protiiger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit
contenant (pritciser la substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (fritquence a priiciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo] non applicare questo o altri prodotti contenenti
(specificare la sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) pius di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurp satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstratou skaitu
noteikta laika perioda).
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BG:
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DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

Siekiant apsaugoti poroeminj vandenij/dirvos organizmus nenaudoti pio ar bet kurio kito produkto, kurio
sudétyje yra (nurodyti veikligjg medioiagg ar medroiagy grupe, kaip tinka) daroniau kaip (laikas ar daronumas
turi bati nurodytas).

A talajvnzfa talaj itl§ szervezeteinek vitdelme iirdekiiben ezt vagy (a megfelel§ hatyanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazy b6rmilyen m6s kitszutmiinyt ne haszn6lja (az el6urt idGtartam/- gyakoris6g)-n6l hosszabb ideig/
tubbszur.

Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor Ii jkun fih
(identifica s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika z-zmien jew il-frekwenza).

Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen mag u dit product of andere producten die (geef naar
gelang van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet langer
dan gedurende (geef de tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

W celu ochrony wyd gruntowych/organizmyw glebowych nie stosowa¢ tego lub zadnego innego produktu
zawierajacego (okresli¢ substancj¢ aktywna lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/
nie czgdciej niz (okreslona czgstotliwosé).

Para protecsro [das 6guas subterrsneas/dos organismos do solo], nro aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substsncia activa ou a famulia de substsncias activas) durante mais de
(pertodo a precisar) ou mais do que (frequkncia a precisar).

Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (iden-
tificati substanta activi sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (sd se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

Z ddvodu ochrany podzemnej vody nepouhnvajte tento alebo ina prupravok obsahujsci (uvedte s¢inns 16tku
alebo skupinu s¢innach 16tok) dlhmie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

Zaradi zamCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali mtevilo tretiranj).

(Pohjaveden/maapernn eliiden) suojelemiseksi valtettav taman tai minkn tahansa muun tuotteen, joka sisultmx
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), knyttun useammin (ajanjakso tai kmyttutiheys).

Fur att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvand inte denna produkt eller andra produkter innehel-
lande (ange verksamt gmne eller grupp av amnen) mer an (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

2

]la HE Ca Ipuiiara Ipu (Ha CE MocoYM TUIa MOYBA MIIN cmyaum{Ta) IOYBM, C IIENT OIIa3BaHE Ha ITOMIIOYBECHUTE BOJII/I/
BOIHUTE OpPraHM3MMU.

Para proteger [las aguas subterrOneas/los organismos acu6ticos], no aplicar en suelos (precusese la situaciyn o el
tipo de suelos).

Za wCelem ochrany podzemnuch vod/vodnuch organismo neaplikujte piupravek na piidoch (uved'te druh pady
nebo situaci).

For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] me dette produkt ikke anvendes (pe beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

Zum Schutz von (Grundwasser/Gewnsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Buden ausbringen.

Pxhjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mpupuratleda pinnasetssp vxi olukord).

Ta va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpoOPlous opya- VIGHOUG] v XPOILOTOLEITE TO TPOIOV aUTO ot €dAQN
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou €dAQouC T TG 1diaiTEPEG GUVITKEG).

To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR: Pour protiiger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a priiciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsidenus/tdens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

LT: Siekiant apsaugoti poroeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvohemio tipg ar situacijg)
dirvohemiuose.

HU: A talajvazfa vhzi szervezetek vitdelme iirdekiiben (az elGurt talajtnpus vagy helyzet) talajokra ne hasznGlja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ l-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wyd gruntowych/organizmyw wodnych nie stosowal na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

PT: Para protecsro [das 6guas subterrsneas/dos organismos aquoticos], nro aplicar este produto em solos (precisar a
situazro ou o tipo de solo).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia on
cauzd)!

SK: Z d¢vodu ochrany podzemnej vody/vodnach organizmov neaplikujte na (upresnite typ pdy alebo situbeiu)
pddu.

SL: Zaradi zamCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
FI:  (Pohjaveden/vesieliuiden) suojelemiseksi ei saa kmyttmn (tmsmennetman maaperntyyppi tai tilanne) maapermmn.

SV: Fur att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvand inte denna produkt pe (ange jordtyp eller
markfurhellande).

SPe 3

BG: [a ce ocurypu Herpetupara GydepHa 30Ha OT (Ia ce OCOUM PA3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMM/TIOBbPXHOCTHI BOIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

ES: Para proteger [los organismos acuticos/las plantas no objetivo/ los artrypodos no objetivo/los insectos],
respittese sin tratar una banda de seguridad de (induquese la distancia) hasta [la zona no cultivada/las masas
de agua superficial].

CS: Za wcelem ochrany vodnuch organismi/neculovach rostlin/neculovach ¢lenoveti/hmyzu dodrhujte neometienit
ochrannit pésmo (uved'te vzd6lenost) vzhledem k nezemédélskit pidé/- povrchovit vodé.

DA: Me ikke anvendes nxrmere end (angiv afstand) fra [vandmiljuwet, vandlub, swer m.v./ikke dyrket omrede] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikkemelorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewnsserorganismen/Nichtzielpflanzen/Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Puf-
ferzone von (genaue Angabe des Abstands) zu (Nichtkulturland/Oberflnchengewnssern) einhalten.

ET: Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtlslijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervindist (munratleda kaugus) pxllumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

EL: T va mpootatéyete [toug udpofious opyaviopoUG[pn OTOXEUOHEV QUTA/ur oToxeuopeva apdpomoda/éviopal va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [l YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
vdatwv].
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To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

Pour protiiger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter
une zone non traitite de (distance a priiciser) par rapport a [la zone non cultivite adjacentefaux points d’eau].

Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle piante non bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare
una fascia di sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non coltivata/corpi idrici superficiali].

Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/tdenstilpém un tidenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdioius bitina iplai-
kyti apsaugos zong (nurodyti atstumg) iki ne roemés tkio paskirties oemés/pavirpinio vandens telkiniy.

A vuzi szervezetek/nem citlzott nuvinyek/nem citlzott nzeltlobvak/ rovarok vitdelme iirdekitben a nem mez6-
gazdas6gi fuldterslettSl] felszuni vizektdl (az elSurt tovolsGg) tOvols6gban tartson meg egy nem permetezett
biztons6gi uvezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doel-
soorten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

W celu ochrony organizmyw wodnych/roslin nie bedacych obicktem zwalczania/stawonogyw/owadyw nie
bedgcych obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odlegtosc)
od terenyw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikyw i ciekyw wodnych.

Para protecsro [dos organismos aquéticos/das plantas nrovisadas| dos insectos/artrypodes nro-visados], respeitar
uma zona nro-pulverizada de (distsncia a precisar) em relasro [as zonas nro-cultivadasfas 6guas de superfucie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor| insectelor ne-tintd respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pend la terenul necultivat/ apa de suprafatal

Z d¢vodu ochrany vodnach organizmov/necielensch rastlan/- necielenach ¢lénkonohcov/hmyzu udrhiavajte
medzi ometrovanou plochou a neobhospodarovanou zynou/- povrchovami vodnami plochami ochranns p6s
zeme v dlhke (upresnite dlhku).

Zaradi zamcite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonohcev/huhelk upomtevati netretiran varnostni
pos (navede se razdaljo) do nekmetijske povrisine/vodne povrsine.

(Vesieliniden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyunteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) valiin on jatettnva (tnsmennetnan etaisyys) ruiskuttamaton
suojavyuhyke.

Fur att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter on de man avser att beknmpa/andra leddjur nn de man
avser att beknmpa/insekter), lumna en sprutfri zon pe (ange avstend) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HEMPOMYCKIMBM MOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE30MbTHU JIMHUM M LPYIH
TaKMBa C BMCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C LN ONA3BAHC HA BOIHMTE Opra- HM3MI[PACTEHMSTA, KOMTO He ca OOEKT Ha
TpeTnpaHe.

Para proteger [los organismos acufticos/las plantas no objetivo], no aplicar sobre superficies impermeables
como el asfalto, el cemento, los adoquines, [las vaas del ferrocarril] ni en otras situaciones con elevado riesgo
de escorrentna.

Za wCelem ochrany vodnuch organismu/neculovach rostlin neaplikujte pfupravek na nepropustns povrch, jako je
asfalt, beton, dl6hdéna povrch, helezni¢nn trat nebo v jinach piupadech, kdy hrozu vysokit riziko odplavens.
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Me ikke anvendes pe befkstede arealer sesom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omreder og veje
[jernbanespor] eller pe andre omreder, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke wmnsker at bekxkmpe].

Zum Schutz von (Gewnsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflachen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fullen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbrin-
gen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada Inbilaskmatutel pindadel nagu nniteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteeruupad ning muudes oludes, kus on kxrge lekkimisoht.

[a va mpootatéyete [UdpoOPloug opyaviopole/un otoxeudpeva QUTE] va pmy xprjotponoteitar o adlmépaoTeg
emeaveies omwg aogalto, okupddepa, Mootpwta [o1dnpotpoxis] kar aN\eg em@aveies pe vynAo kivduvo amopporg.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

Pour protiiger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles], ne pas appliquer sur des surfaces impermiiables
telles que le bitume, le bitton, les paviis, [les voies ferrites] et dans toute autre situation omwy le risque de
ruissellement est important.

Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

Lai aizsargatu tidens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlai-
digas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slietou celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidioiy pavirpiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, geletoinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotekio tikimybe.

A vnzi szervezetek/nem citlzott nuviinyek vitddelme iirdekitben a vizet nem Otereszt$ felpleteken (pl. aszfalt,
beton, utcakuvezet, vassti polyok its az elfoly6s egyiib veszitlye esetiin) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizmyw wodnych/roslin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepuszc-
zalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para protecsro [dos organismos aquoticos/das plantas nrovisadas], nro aplicar este produto em superfucies
imperme6veis, como asfalto, betro, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra
situasro em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau on alte situatii on care existd risc marit de scurgere!

Z d¢vodu ochrany vodnach organizmov/necielenach rastlun neaplikujte na nepriepustnit povrchy, ako je asfalt,
betyn, dlahobnit kocky, kolajnice a init povrchy, pri ktorach je zvamenit riziko stekania vody.

Zaradi zamCite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrpinah kot so asfalt,
beton, tlak, heleznimki tiri in drugih povrminah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesieliuiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa knyttmn Inpuisemnttumilln pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilln, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: Fur att skydda (vattenlevande organismerfandra vaxter an de man avser att beknmpa), anvand inte denna
produkt pe herdgjorda ytor sesom asfalt, betong, kullersten, (jurnvagssper) och andra ytor med hug risk fur
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamuferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo;
asegurarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za pcelem ochrany ptoka/volné hijucuch saved mush bat piupravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piupravek zcela zapraven do pudy takit na konci vasevnruch nebo vasadbovach 16dkd.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Surg for, at produktet ogse
er helt tildxkket for enden af rxkkerne.

DE: Zum Schutz von (Vugeln/wild lebenden Smugetieren) muss das Mittel vollstundig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz- bzw. Saatreihen vollstundig in den
Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tmielikult mullaga phinema; tagada vahendi taielik phinemine ka
ridade Ixpus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia dnhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpug anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

EN: To protect birds/wild mammals the product must be entirely incorporated in the soil; ensure that the product is
also fully incorporated at the end of rows.

FR: Pour protiiger [les oiseaux/mammifures sauvages], le produit doit ktre entinrement incorporit dans le sol;
s'assurer que le produit est igalement incorporit en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto deve essere interamente incorporato nel terreno;
assicurarsi che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné; nodropinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Sickiant apsaugoti paukpcius/laukinius gyviinus batina produkta visipkai jterpti i dirva, uhtikrinti, kad produktas
baty visipkai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon iil§ emldsuk vitdelme iirdekitben a termiiket teljes egitszitben be kell dolgozni a talajba;
vgyeljen arra, hogy az anyag a sorok viigiin is teljes egitszitben be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakyw/dzikich ssakyw produkt musi by¢ catkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest
rywniez calkowicie przykryty na koncach rzedyw.

PT: Para protecsro [das aves/dos mamuferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasdrilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie oncorporat on totalitate on sol! A se asigura ci
produsul este oncorporat on totalitate la sfsrsitul rendurilor!

SK: Z d¢vodu ochrany vt6kov/divo hijecich cicavcov sa mush vibetok prapravok zakryt pddou. Presvedcte sa, i je
prupravok dobre zakryts ppdou aj na konci brozdy.
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Zaradi zamcite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

(Lintujen/luonnonvaraisten nisgkkniden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperamn; varmistettava, ety
tuote sekoittuu maapermun tmysin myus vakojen pamssi.

Fur att skydda (feglar/vilda dnggdjur) meste produkten nedmyllas helt och hellet i jorden; se till att produkten
nven nedmyllas helt i slutet av raderna.

6

Ila ce OTCTpAHAT pasmeTiTe/pasMuyeHNUTe KOIMUECTBA, C LieJ OMd3BaHe Ha ITHLNTe/TMBUTe GO3IHILIL
Para proteger [las aves[los mamuferos silvestres], recyjase todo derrame accidental.

Za pcelem ochrany pt6ki/volné hijucuch savcl odstraite rozsypans nebo rozlits piupravek.

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

Zum Schutz von (Vugeln/wild lebenden Spugetieren) muss das verschottete Mittel beseitigt werden.
Lindude/metsloomade kaitsmiseks kxrvaldada mahavalgunud vahend.

Ta va mpootatéyete [movkia/aypia {oal paléyte 600 mpoiov exer xudel katd Aadog.

To protect birds/wild mammals remove spillages.

Pour protiiger [les oiseaux/les mammifures sauvages], ritcupitrer tout produit accidentellement ritpandu.
Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, noveérst izplakstipanos.

Siekiant apsaugoti paukpcius/laukinius gyviinus papalinti pabiras ar ipsiliejusj produkta.

A madarak/vadon il6 eml8suk viiddelme jirdekitben tovolntsa el a wviiletlensl kiumlutt anyagot.
Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi selvaggi.

Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

W celu ochrony ptakyw/dzikich ssakyw usuwaé rozlany/rozsypany produkt.

Para protecsro [das aves/dos mamuferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice ondepartati urmele de produs!

Z d¢vodu ochrany vt6kov/divo hijscich cicavcov odstroiite nbhodne rozsypans prupravok.

Zaradi zamCite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

Lintujen/luonnonvaraisten niskkniden) suojelemiseksi ymparistuun vahingossa levinnyt tuote poistettava.

Fur att skydda (feglar/vilda dnggdjur), avlugsna spill.

SPe 7

BG:

ES:

CS:

DA:

Ia He ce mpuiara 0 BpeMe Ha PA3MHOXMTEIHUS [IEPUOIL HA NITUIIUTE.
No aplicar durante el pernodo de reproducciyn de las aves.
Neaplikujte v dobé hnuzdénu ptokd.

Me ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la piiriode de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairopanas perioda.

Nenaudoti paukpciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak kultiisi id6szaka alatt nem alkalmazhaty.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakyw.

Nro aplicar este produto durante o pertodo de reprodusro das aves.
A nu se aplica produsul on perioada de omperechere a pasarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnohovania vt6kov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa knyttmn lintujen lispuntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under feglarnas hackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas.[Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciyn
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Returense o cwbranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (induquese el tiempo) despuits del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estiin en
floraciyn.[Elimunense las malas hierbas antes de su floraciyn./No aplicar antes de (induquese el tiempo).

Nebezpecns pro véely./Za béelem ochrany véel a jinsch hmyzuch opylovact neaplikujte na kvetoucn plodiny./
Neaplikujte na mustech, na nichh jsou véely aktivnu pfi vyhled6vonu potravy./bly mush bat béhem aplikace a
po aplikaci (uvedte dobu) pfemmstény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlihe se na pozemku vyskytuju kvetoucu
plevele.[Plevele odstrante pfed jejich kvetennm./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier.[For at beskytte bier og andre bestmvende insekter me dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgrider./Me ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildxk eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (nxvn antal
timer/dage) efter behandlingen./Me ikke anvendes i nxrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomst-
ring.| Me ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengefnhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestnubenden Insekten nicht auf blshende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstucke msssen
wahrend der Anwendung und fer (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blphenden Unkrautern anwenden./Unkrmuter messen vor dem Blohen entfernt werden./
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pxllumajanduskultuuride
xitsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (mmuratleda aeg) peale tuutlemist tarud
eemaldada vxi katta kinn/Xitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne xitsemist eemaldada/
Mitte kasutada enne (mppuratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooec. Na va mpootatépete Tig peMooeg kat GAAa £vtopa emKoviaong iV XprOLHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv prjoiponoteite o mpoidv katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouN\éyouv yUpn./ATopakpUvete 1) KaAUYTE TG KUWENEG KATA Th XPION TOU MPOIOVTOG Kat €Ml (avapepate o xpovo)
peta ) xprjon./Mnv xpnotonoeite o mpoiov kata Ty mepiodo avdogopiag {ilaviwv./Anopakpuvete ta {ilavia mpv
and Ty avdoopia./Mry To XproIHOTIOIEITE TPV (AVAPEPATE TO XPOVO).

Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects do not apply to crop plants when in
flower./Do not use where bees are actively foraging./Remove or cover beehives during application and for (state
time) after treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before flowering./Do
not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles./Pour protiiger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en pritsence d’abeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
pitriode) aprus traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont pritsentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento
della fioritura.] Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere o coprire gli alveari durante l'applica-
zione e per (indicare il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di piante infestanti in fiore.|
Eliminare le piante infestanti prima della fioritura.Non applicare prima di (indicare il periodo).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedépanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bipu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinapanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinapanas darba beigam. Nelietot platibas, kuras ir ziedopas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedépanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdoius nenaudoti augaly roydéjimo metu/
Nenaudoti biciy aktyvaus maitinimosi metu/Papalinti ar urodengti bi¢iy avilius puribkimo metu ar (nurodyti
laikg) po purskimo./Nenaudoti kai yra roydinciy piktiooliy/Sunaikinti piktiooles iki jy roydéjimo/Nenaudoti iki
(nurodyti laika).

Mithekre vesziilyes/A mithek Jis egyitb beporzbst viigzG bovaro vitdelme jirdekitben vir6gzosi id6szakban nem
alkalmazhaty| Mithek aktuv t6plolitkszerzitsi idGszaka idejin nem alkalmazhaty/ Az alkalmaz6s idejiire iis a
kezelits utén (megadott idGszak) ideig tovolutsa el vagy fedje be a mithkaptorakat/- Virbgzy gyomnuviinyek
jelenliite esetiin nem alkalmazhaty/- Vir6gz6s el6tt tovolutsa el a gyomnuvitnyeket/(megadott idGpont) elétt nem
alkalmazhaty.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel
zoeken.[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende (geef de tijdsduur aan)
na de behandeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet vyyr (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczyl/W celu ochrony pszczyl i innych owadyw zapylajacych nie stosowaé na roliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowaé przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas.[Para protecsro das abelhas e de outros insectos polinizadores, nro aplicar este produto
durante a florasro das culturas./Nro utilizar este produto durante o pertodo de presensa das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicasro do produto e durante (indicar o pernodo) apys
o tratamento./Nro aplicar este produto na presensa de infestantes em florasro.| Remover as infestantes antes da
florasro./Nro aplicar antes de (crititrio temporal a precisar).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante on timpul
onflorituluil/ Nu utilizati produsul on timpul sezonului activ al albinelor!/ Ondepartati sau acoperiti stupii on
timpul aplicdrii si (s se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul on perioada de
onflorire a buruienilor!/Distrugeti buruienile onainte de onflorire!/Nu aplicati onainte de (sd se specifice perioada
de timp)!

SK: Nebezpecna pre véely/Z ddvodu ochrany vciel a initho opelujbceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/Nepouhnvajte, ked sa v okoln nach6dzajb veely/Pocas aplikbcie a (uved'te ¢as) po aplikécii sle prikryte
alebo presunite na init miesto/Neaplikujte, ked sa v okoln nach6dzajp kvitnsce buriny/ Odstroite buriny pred
kvitnutam/Neaplikujte pred (uvedte cas).

SL: Nevarno za Cebele./Zaradi zamcite Cebel in drugih huhelk opramevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v asu pae Cebel./Med tretiranjem in (navede se ¢asovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
ebelje panje./Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se Casovno obdobje).

FI. Vaarallista mehilnisille./Mehilmisten ja muiden pulyttnvien hyunteisten suojelemiseksi ei saa kmyttmn viljelykasvien
kukinta-aikaan. Ei saa kmyttan aikana, jolloin mehilmiset lentavnt aktiivisesti./Mehilnispesnt poistettava tai suojat-
tava levittumisen ajaksi ja (aika) ajaksi knmsittelyn julkeen./Ei saa kmyttun, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa knayttmn ennen (aika).

SV: Farligt fur bin.[Fur att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pe blommande
gruda.[Fer inte anvindas dor bin aktivt suker efter fuda./Avlngsna eller tack uver bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt de det finns blommande ogrns./Avlngsna
ogrns fure blomning./ Anvind inte denna produkt fure (ange tidsperiod).

2.3. Sicherheitshinweise fiir die ordnungsgemdfe landwirtschaftliche Praxis (SPa)
SPa 1

BG: ]la He ce npuiara TO3WM WM JOPYr NPOOYKT, ChIbpKall (na CE€ MOCOYM aKTMBHOTO BEWIECTBO MIIM TIpylaTa aKTUBHI
BELIECTBA CIIOpEN cnyqaﬂ) IoBeye oT (na Cce nmocoun 6]:)05[ Ha IPUIIOKEHMATA UIIN chKa), 3a Ja ce usberse PasBUTUETO Ha
Ppe3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la apariciyn de resistencias, no aplicar este producto ni ningsn otro que contenga (induquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segbn corresponda) més de (induquese el npmero de aplicaciones o el

plazo).

CS: K zabr6nénu vzniku rezistence neaplikujte tento ani h6dna jina piupravek, kters obsahuje (uvedte s¢innou 16tku
nebo popinpadé skupinu wéinnach 16tek) vice/ditle neh (uvedte Cetnost aplikacu nebo lhitu).

DA: For at undge udviklingen af resistens me dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffs oder der Wirkstoffgruppe) enthnlt, nicht mehr als (Angabe der Hmufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise valtimiseks seda vxi pkskxik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasuta-
miskordade arv vxi munratletav periood), mis sisaldab (mmiratleda vastavalt toimeaine vxi ainete liik).

EL: Tpokepevou va pnv avomtuydel avdektkdtta pnyv xproiponoteite autd 1) onoodimote dANo mpoidv mou mepiéyel

(mpocdiopiote T Spactikr) ovocia T TV KATNYOpia TWV OUGIHY AVONOYWGS) TEPLOGOTEPO MO (VO TPOGOLOPLOTEL 1)
oUXVOTNTC) QPOPEG.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any other product containing (identify active substance
or class of substances, as appropriate) more than (number of applications or time period to be specified).

FR: Pour itviter le ditveloppement de ritsistances, ne pas appliquer ce produit ou tout autre contenant (pritciser la
substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications ou duriie a priiciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pim di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidopanas, nelietot po vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kurp satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrarou skaitu vai laiku).
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LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant irvengti atsparumo ibsivystymo, nenaudoti 1io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medroiaga ar medioiagy grupe) daroniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztancia kialakulosonak elkersliise irdekitben ezt vagy (a megfelel6 hatyanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
mazy bormilyen mos kiiszutmitnyt ne haszn6lja (az elSurt kezelitssz6m vagy id6szakok)-n6l tubbszir/hosszabb
ideig.

Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi
ta’ sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef
het aantal toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resistkncias, nro aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substsncia activa ou a famulia de substsncias activas) mais de (npmero ou pernodo de
aplicasxes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continend (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrbnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo in» prupravok obsahujbci (uvedte vcinns 16tku alebo
skupinu 16tok) dlhmie ako (upresnite pocet aplikbcin alebo casova bsek).

Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno
snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali mtevilo tretiranj).

Resistenssin kehittymisen estumiseksi ei saa kmyttan tntn tai mitn tahansa muuta tuotetta, joka sisaltmn (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), knyttun useammin (knyttutiheys).

Fur att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehellande (ange
verksamt mmne eller grupp av mmnen) mer mn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

Sicherheitshinweise in Bezug auf Rodentizide (SPr)
SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestiyn por otros animales. Asegurar los cebos de
manera que los roedores no puedan llevérselos.

N6strahy musu bt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko pohitn jinami zvufaty. Zabezpecte nbstrahy, aby
nemohly bat hlodavci rozvlitkbny.

Produktet skal anbringes pe en sedan mede, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sme indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas pe, at produkt i blokform ikke kan flyttes vxk af de gnavere, der skal
bekxkmpes.

Die Kuder verdeckt und unzugnnglich fer andere Tiere ausbringen. Kuder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht muglich ist.

Peibutussuut tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussuud-
abriketid kindlustada selliselt, et nnrilised neid nmra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdoly pe TpOno Toto mou va e\aytotonomdel i mdavot)ta va katavahedolv and
N Coa. Acpaiote Ta SoAGpATA £T0L GOTE VA PV HMOPOUV VA TA MAPACUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

The baits must be securely deposited in a way so as to minimise the risk of consumption by other animals.
Secure bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

Les appsts doivent ktre disposits de maniure a minimiser le risque d’ingestion par d’autres animaux. Siicuriser les
appsts afin qu'ils ne puissent pas ktre emmenits par les rongeurs.

Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Fissare le esche in modo che non possano essere trascinate via dai roditori.

Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

Jaukas turi bati saugiai ipdéstytas taip, kad sumaroéty rizika kitiems gyvinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grautoikai negaléty jy iptampyti.

A csalittket gy kell biztons6gosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a vesziilye, hogy abbyl mos
ollatok is fogyasztanak. A csalittket gy kell rugzuteni, hogy azt a r6gesolyk ne hurcolhassok el.

[I-lixki ghandhom jitqeghdu hekk 1i jitnaqqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposyb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzgta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposyb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestro por outros animais. Fixar os iscos, para que nro
possam ser arrastados pelos roedores.

Momeala trebuie depozitatd on conditii de securitate astfel oncst sd se micsoreze riscul de a fi consumatd de
citre alte animale! A se asigura momeala astfel oncst s3 nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

N6vnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali ini1 zvierat6. Zabezpecte n6vnady tak, aby ich hlodavce
nemohli odtiahnut.

Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauhitja za druge hivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da
jih glodalci ne morejo raznesti.

FI:  Syutit on sijoitettava siten, ettn ne eivat eiheuta riskin muille elmimille. Syutit on kiinnitettavn siten, ettn jyrsijut
eivat saa vietyn niitn mukanaan.

SV: Betena meste placeras se att andra djur inte kan furtara dem. Furankra betena se att de inte kan slupas ivig av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe secalizarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicaciyn (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asu como del antudoto correspondiente.

CS: Plocha urc¢en6 k ometfens mush bat béhem ometfovons oznacena. Je tfeba upozornit na nebezpeCH otravy
(prim6rnu nebo sekund6rnn) antikoagulantem a uvitst protijed.

DA: Det behandlede omrede skal afmxrkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primxr eller sekundxr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal nxvnes pe opslag.

DE: Die zu behandelnde Flnche muss wrhrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primmren oder

sekundnren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollten erwnhnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

Knideldud ala tuleb knitlemisperioodiks murgistada. Antikoagulandi mergituse (esmane vxi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema nra mainitud.

H meproyr) oy onoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va gxel onpadeutel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- tpiacns and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

Treatment area must be marked during the treatment period. The danger from being poisoned (primary or
secondary) by the anticoagulant and the antidote against it should be mentioned.

La zone de traitement doit faire 'objet d'un marquage pendant la pitriode de traitement. Le risque d’empoi-
sonnement (primaire ou secondaire) par I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent ktre mentionniis.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

LV: Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindépanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

LT: Apdorojami plotai turi bati patoyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoagu-
liantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

HU: A kezelt tersletet a kezelits ideje alatt kolun jeluliissel kell megjelulni. A jelulitsben fel kell huvni a figyelmet a
vitralvadosgbtly szertdl valy miirgez8diis veszitlyitre its annak ellenszeritre.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun gieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta’ avvele-
nament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego
lub wtyrnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegylnione.

PT: Durante o pernodo de tratamento, marcar a zona, com mensro ao perigo de envenenamento (primério ou
secund6rio) pelo anticoagulante e indicasro do antudoto deste bltimo.

RO: Zona de tratament trebuie marcatd on timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

SK: Ometrovan6 plocha sa pocas ometrenia musu oznacit. MusH sa uviest nebezpecenstvo mohnej otravy (prim6rnej
alebo sekund6rnej) antikoagulantami a protil6tky.

SL: Tretirano obmodje je treba v casu tretiranja oznaciti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI. Kunsiteltuvn alue on merkittnvn kuosittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai
sekundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omredet skall markeras under behandlingsperioden. Faran fur furgiftning (primur eller sekundur)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.
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CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvit hlodavce béhem doby pouhitu piupravku denné odstrariujte. Neodklodejte je do n6dob na odpadky ani
na smetispté.

Dumde gnavere skal fjernes fra behandlingsomredet hver dag. Anbring ikke de dwmde gnavere i ebne affalds-
beholdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode taglich entfernen. Nicht in Msllbehnltern oder auf Msllkippen entsorgen.

Surnud narilised tuleb eemaldada knitlemisalalt knitlemise ajal iga pnev. Mitte panna progikastidesse vxi pragi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekplt TPOKTIKA TIPEMEL VAl ATOPAKPUVOVTAL KAUMHEPIVA ATO TV TEPLOXT XPTjonG o€ OAn T dilipkeia xpnotponoinong
Tou mPoiovtog. Na pnv tomodetolvtar o€ KAdOUG amop- PLppdTey oUTe 0 GAKOUAEG OKOUTIOL®V.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

Les rongeurs morts doivent ktre retirits quotidiennement de la zone de traitement pendant toute la pitriode du
traitement. Ne pas les jeter dans les poubelles ni les diicharges.

I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento per tutta la durata dello
stesso e non devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

fOuve grautoikai turi bati surenkami ip apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i piukpliy
déroes arba sgvartynus.

Az elhullott r6gcsblykat a kezelits alatt naponta el kell tovolutani a kezelt tersletr6l. A tetemeket tilos hulla-
ditktartolyban vagy hulladiiklerakyban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucaé do pojemnikyw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o pernodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie si fie ondepirtate din zona tratatd on fiecare zi on timpul tratamentului! A nu se
arunca on recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z ometrovanej plochy kahds defi odstronit. Neh6dhte ich do odpadovach n6dob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja sproti, vsak dan v casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagaliéa smeti.

Kuolleet jyrsijat on kermttnva knsittelyaikana alueelta ppivittain. Niitn ei saa heittun jutesuiliuihin tai kaatopai-
koille.

Duda gnagare skall tas bort fren behandlingsomredet varje dag under behandlingen. Fer inte Inggas i soptunnor
eller pe soptipp.
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3.2

3.3.

Zuteilungskriterien fiir Standardsitze mit besonderen Sicherheitshinweisen

Einleitung

Im Allgemeinen werden Pflanzenschutzmittel nur fir bestimmte Verwendungen zugelassen, die auf der Grundlage
einer Bewertung gemif$ den einheitlichen Grundsdtzen im Anhang der Verordnung (EU) Nr. ...[... [Amt fiir Ver-
offentlichungen: bitte Nummer einfiigen — Verordnung (EU) Nr. .../... der Kommission vom [...] zur Durchfiihrung
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grund-
sdtze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln] annehmbar sind.

Gegebenenfalls miissen die jeweiligen Sicherheitshinweise die Ergebnisse solcher Bewertungen gemaf8 den einheitli-
chen Grundsdtzen widerspiegeln und insbesondere in den Fillen verwendet werden, in denen Risikominderungs-
mafinahmen notwendig sind, um unannehmbare Auswirkungen zu vermeiden.

Zuteilungskriterien fiir Standardsatze mit Sicherheitshinweisen fiir Anwender

SPo 1

Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

Dieser Satz ist bei Pflanzenschutzmitteln zu verwenden, deren Inhaltsstoffe heftig mit Wasser reagieren konnen, wie
beispielsweise Zyanidsalze oder Aluminiumphosphid.

SPo 2

Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.

Dieser Satz wird empfohlen, wenn Schutzkleidung zum Schutz der Anwender erforderlich ist. Er ist vorgeschrieben
fur alle als T oder T+ eingestuften Pflanzenschutzmittel.

SPo 3

Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

Dieser Satz kann fur Pflanzenschutzmittel, die zur Begasung eingesetzt werden, in den Fillen verwendet werden, in
denen eine Atemschutzmaske nicht zwingend vorgeschrieben ist.

SPo 4

Der Behilter muss im Freien und Trockenen gedffnet werden.

Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel mit Wirkstoffen zu verwenden, die heftig mit Wasser oder feuchter Luft
reagieren konnen, wie z. B. Aluminiumphosphid, oder die spontane Verbrennungen verursachen konnen, wie z. B.
(Alkylenebis-)Dithiocarbamate. Er kann auch bei fliichtigen Erzeugnissen verwendet werden, die mit R20, R23 oder
R26 eingestuft sind. In einzelnen Fillen sind Sachverstindige zu konsultieren, um zu priifen, ob die Eigenschaften
der Zubereitung und die Verpackung schédlich fiir den Anwender sein konnten.

SPo 5

Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewachshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zum Abtrocknen
des Spritzbelages) zu liiften.

Dieser Satz kann fur Pflanzenschutzmittel verwendet werden, die in Gewéchshdusern oder anderen geschlossenen
Riumen wie z. B. Lagern verwendet werden.

Zuteilungskriterien fiir Standardsitze mit Sicherheitshinweisen in Bezug auf die Umwelt

SPe 1

Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,...“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des
Wirkstoffs oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem bestimmten Zeitraum)
anwenden.

Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel zu verwenden, bei denen eine Priifung nach den einheitlichen Grundsitzen
fir eine oder mehrere der zugelassenen Verwendungen zeigt, dass Risikominderungsmafinahmen notwendig sind,
um eine Anreicherung im Boden, Auswirkungen auf Regenwiirmer oder andere Bodenorganismen oder Bodenmi-
kroflora undfoder eine Grundwasserverunreinigung zu verhindern.
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SPe 2

Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden
ausbringen.

Dieser Satz kann als Risikominderungsmaflnahme verwendet werden, um eine mogliche Verunreinigung von Grund-
oder Oberflichenwasser unter empfindlichen Bedingungen zu vermeiden (z. B. in Zusammenhang mit der Art der
Boden, der Topographie oder bei entwisserten Boden), wenn eine Priifung gemdf den einheitlichen Grundsitzen fiir
eine oder mehrere der zugelassenen Verwendungen zeigt, dass Risikominderungsmafnahmen notwendig sind, um
unannehmbare Auswirkungen zu verhindern.

SPe 3

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Puffer-
zone von (genaue Angabe des Abstands) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Dieser Satz ist zu verwenden, um Nichtzielpflanzen, Nichtzielarthropoden und/oder Gewisserorganismen zu schiit-
zen, wenn eine Priifung gemidf den einheitlichen Grundsitzen zeigt, dass fiir eine oder mehrere der zugelassenen
Verwendungen Risikominderungsmaffnahmen notwendig sind, um unannehmbare Auswirkungen zu verhindern.

SPe 4

Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.

Je nach Verwendungsmuster des Pflanzenschutzmittels konnen die Mitgliedstaaten diesen Satz verwenden, um das
Risiko der Abschwemmung zu begrenzen und damit Wasserorganismen und Nichtzielpflanzen zu schiitzen.

SPe 5

Zum Schutz von (Vogeln/wildlebenden Sdugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden;
es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz- bzw. Saatreihen vollstindig in den Boden einge-
arbeitet wird.

Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel wie z. B. Granulat oder Pellets zu verwenden, die in den Boden eingearbeitet
werden miissen, um Vogel und wildlebende Sdugetiere zu schiitzen.

SPe 6

Zum Schutz von (Vogeln/wildlebenden Sdugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.

Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel in Form von Granulaten oder Pellets zu verwenden, um die Aufnahme durch
Vogel oder wildlebende Saugetiere zu verhindern. Er wird fiir alle festen Formulierungen empfohlen, die unverdiinnt
ausgebracht werden.

SPe 7

Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Dieser Satz ist zu verwenden, wenn eine Priifung gemif den einheitlichen Grundsdtzen zeigt, dass eine solche
Risikominderungsmafinahme fiir eine oder mehrere der zugelassenen Verwendungen erforderlich ist.

SPe 8

Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen auf-
bringen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wahrend der
Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit
von blithenden Unkrdutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden./Nicht vor (Angabe der
Zeit) anwenden.

Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel zu verwenden, bei denen eine Bewertung nach den einheitlichen Grundsitzen
ergeben hat, dass fiir eine oder mehrere der zugelassenen Verwendungen Risikominderungsmafnahmen zu treffen
sind, um Bienen oder andere bestiubende Insekten zu schiitzen. Je nach Verwendungsmuster des Pflanzenschutz-
mittels und anderen einschldgigen nationalen Vorschriften konnen die Mitgliedstaaten einen geeigneten Text wihlen,
um das Risiko fiir Bienen und andere bestiubende Insekten und deren Brut zu vermindern.
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3.4. Zuteilungskriterien fiir Standardsitze mit Sicherheitshinweisen fiir die ordnungsgemdfe landwirtschaftliche Praxis

3.5.

SPa 1
Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung

des Wirkstoffs oder der Wirkstoffgruppe) enthalt, nicht mehr als (Angabe der Héufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.

Dieser Satz ist zu verwenden, wenn eine solche Beschrinkung notwendig erscheint, um das Risiko der Resistenz-
bildung zu begrenzen.

Zuteilungskriterien fiir Standardsdtze mit Sicherheitshinweisen in Bezug auf Rodentizide

SPr 1

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht moglich ist.

Um ein richtiges Ausbringen durch den Anwender zu gewdhrleisten, muss dieser Satz deutlich sichtbar auf dem
Etikett erscheinen, so dass eine falsche Verwendung so weit wie moglich ausgeschlossen wird.

SPr 2

Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder
sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollten erwihnt werden.

Dieser Satz muss deutlich sichtbar auf dem Etikett erscheinen, so dass eine versehentliche Vergiftung so weit wie
moglich ausgeschlossen wird.

SPr 3

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Millbehiltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Um eine Sekundirvergiftung von Tieren zu vermeiden, ist dieser Satz fiir alle Rodentizide zu verwenden, die
Antikoagulantien als Wirkstoffe enthalten.
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