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Vorwort 

Nachdem bereits 1978 mit der EG-Richtlinie über das Verbot des Inverkehrbringes und der 
Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (79/117/EWG), 
erste Regelungen erfolgten, wurden mit der Richtlinie des Rates vom 15. Juli 1991 über das 
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (91/414/EWG) die Grundlagen für die Angleichung 
der Zulassungsbestimmungen für Pflanzenschutzmittel in den Mitgliedstaaten der Europäischen 
Gemeinschaft gelegt. 

Damit beginnt auch eine neue Ära der Prüfung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in 
Deutschland. 

Während die praktische Prüfung der in Pflanzenschutzmitteln enthaltenen Wirkstoffe auf euro
päischer Ebene mit den Verordnungen (EWG) Nr. 3600/92 und (EG) Nr. 933/94 bereits 
begonnen hat, steht die Umsetzung der Richtlinie 91/414/EWG in deutsches Recht noch aus. Die 
Novellierung des Pflanzenschutzgesetzes wird derzeit vorbereitet. 

Die europäischen Regelungen für die Prüfung von Wirkstoffen und Zulassung von Pflanzen
schutzmitteln befinden sich in einem dynamischen Prozeß der Anpassung an den Stand der 
wissenschaftlichen Eikenntnisse und der Änderung und Ergänzung von Einzelregelungen. 

Die bis zum O 1. Juni 1995 veröffentlichten Regelungen sind nachfolgend zusammengefaßt. 

Auch die vom Ständigen Ausschuß Pflanzenschutz beschlossenen, aber noch nicht veröffentlich
ten geänderten Anforderungen zum Prüfbereich Verbleib und Verhalten in der Umwelt (Ab
sclmitt 7 des Anhangs IIA und Abschnitt 9 des Anhangs IIIA der Richtlinie 91/414/EWG) sind in 
der als vorläufige Übersetzung vorliegenden Fassung bereits eingearbeitet. 

Braunschweig, 1. Juni 1995 
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RICHTLINIE DES RATES 

vom 15. Juli 1991 

über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 

(91/414/EWG) 

Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. L 230 vom 19. August 1991, S. 1, 
- berichtigt im Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. L 170 vom 25. Juni 1992, S. 

40, , 
geändert und ergänzt durch die Richtlinie 93n 1/EWG der Kommission vom 27. Juli 1993 zur 
Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von Pflanzen
schutzmitteln (ABI. Nr. L 221 vom 31.08.93, S. 27), 
geändert und ergänzt durch die Richtlinie 94/37 /EG der Kommission vom 22. Juli 1994 zur 
Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von Pflanzen
schutzmitteln (ABI. Nr. L 194 vom 29.07.94, S. 65), 
geändert und ergänzt durch die Richtlinie 94/43/EG des Rates vom 27. Juli 1994 zur Festle
gung des Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzen
schutzmitteln (ABI. Nr. L 227 vom 01.09.94, S. 31), 
geändert und ergänzt durch die Richtlinie 94n9/EG der Kolmlli.§ion vom 21. Dezem
ber 1994 zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von 
Pflanzenschutzmitteln (ABI. Nr. L 354 vom 31.12.94, S.16) 
geändert und ergänzt durch die Richtlinie 95/ .... ./EG der Kommission vom ......... (Prüfbereich 
Verbleib und Verhalten in der Umwelt; nocht nicht im Amtsblatt der Europäischen Gemein
schaften veröffentlicht) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere 
auf Artikel 43, 

auf Vorschlag der Kommission (ABI. Nr. C 89 vom 10.4.1989, S. 22) 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments (ABI. Nr. C 72 vom 18.3.1991, S. 33), 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (ABI. Nr. C 56 vom 7.3.1990, S. 3), 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Pflanzenerzeugung nimmt in der Gemeinschaft einen sehr wichtigen Platz ein. 

Der Ertrag der Pflanzenerzeugung ist ständig durch Schadorganismen, einschließlich Unkräu
tern, bedroht, und es ist unbedingt erforderlich, die Pflanzen vor diesen Gefahren zu schützen, 
um eine Ertragsminderung zu verhindern und die Versorgung sicherzustellen. 

Eines der wichtigsten Mittel zum Schutz der Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse und zur Verbes
serung der Produktion der Landwirtschaft ist die Anwendung von Pflanzenschutzmitteln. 
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Diese Pflanzenschutzmittel haben nicht nur nützliche Auswirkungen auf die Pflanzenerzeugung; 
sie bringen auch Risiken und Gefahren für den Menschen, die Tiere und die Umwelt mit sich, 
insbesondere dann, wenn sie ungeprüft und ohne amtliche Zulassung in den Verkehr gebracht 
und unsachgemäß angewandt werden. 

In den meisten Mitgliedstaaten gibt es wegen dieser Gefahren Vorschriften über die Zulassung 
von Pflanzenschutzmitteln. Diese Vorschriften weisen Unterschiede auf, die Handelshemmnisse 
nicht nur für Pflanzenschutzmittel, sondern auch für Pflanzenerzeugnisse darstellen und sich 
unmittelbar auf die Errichtung und das Funktionieren des Binnenmarktes auswi.rlcen. 

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

Über die Voraussetzungen für die Zulassung v9n Pflanzenschutmritteln und über die Zulas
sungsverfahren müssen in den Mitgliedstaaten einheitliche Vorschriften gelten. 

Diese Vorschriften sollten vorsehen, daß Pflanzenschutzmittel nur in den Verkehr gebracht bzw. 
angewandt werden dürfen, wenn sie amtlich zugelassen worden sind, und daß sie unter Berück
sichtigung der Grundsätze der guten Pflanzenschutzpraxis und des integrierten Pflanzenschutzes 
sachgemäß angewandt werden. 

Die Zulassungsbestimmungen müssen ein hohes Schutzniveau gewährleisten, damit insbesondere 
die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln verhindert wird, die nicht ausreichend auf ihre Gesund
heits-, Grundwasser- und Umweltgefährdung untersucht worden sind Der Schutz der Gesund
heit von Mensch und Tier sowie der Umwelt sind gegenüber dem Ziel der Produktionsverbesse
rung bei der Pflanzenerzeugung vorrangig. 

Es ist notwendig, zum Zeitpunkt der Zulassung von Pflanzenschutmritteln sicherzustellen, daß 
sie bei sachgemäßer Anwendung für den beabsichtigten Zweck hinreichend wirksam sind, keine 
unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bzw. auf die Umwelt im 
allgemeinen und insbesondere keine schädlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch 
und Tier oder das Grundwasser haben. 

Die Zulassung sollte auf Pflanzenschutzmittel beschränkt werden, die bestimmte, aufgrund ihrer 
toxikologischen und ökotoxikologischen Eigenschaften gemeinschaftlich festgelegte Wirkstoffe 
enthalten. 

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

Es ist ein gemeinschaftliches Bewertungsverfahren vorzusehen, nach dem über die Aufnahme 
eines Wirkstoffes in diese Gemeinschaftsliste entschieden wird, und festzulegen, welche Unter
lagen mit welchen Angaben ein Bewerber für die Aufnahme in die Liste vorlegen muß. 

Das Gemeinschaftsverfahren sollte einen Mitgliedstaat nicht daran hindern, für einen begrenzten 
Zeitraum Pflanzenschutzmittel in seinem Gebiet zuzulassen, die einen noch nicht in die Gemein
schaftsliste aufgenonunenen Wirkstoff enthalten, sofern sichergestellt ist, daß der Bewerber den 
gemeinschaftlichen Auflagen entsprechende Unterlagen vorgelegt und der betreffende Mitglied
staat zu dem Schluß gelangt ist, daß der Wirkstoff und die Pflanzenschutzmittel den von der 
Gemeinschaft festgesetzten Anforderungen entsprechen dürften. 

Aus Sicherheitsgründen sollten die in der Gemeinschaftsliste aufgeführte Wirkstoffe in regel
mäßigen Abständen übeiprüft werden, um die wissenschaftliche und technologische Entwicklung 
und die Untersuchungen über die Auswirkungen beim konkreten Einsatz der Pflanzenschutz
mittel, die die genannten Wirlcstoffe enthalten, zu berücksichtigen. 
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Im Interesse des freien Verkehrs von Pflanzenerzeugnissen sowie von Pflanzenschutzmitteln 
sollten die von einem Mitgliedstaat erteilte Zulassung und die hierfür durchgeführten Tests von 
den anderen Mitgliedstaaten anerkannt werden, es sei denn, die Voraussetzungen in bezug auf 
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt einschließlich der Witterungsverhältnsse in den 
betreffenden Gebieten sind im Zusammenhang mit der Anwendung der betreffenden Pflanzen
schutzmittel nicht vergleichbar. Zu diesem Zweck sind die von den Mitgliedstaaten während des 
Zulassungsverfahrens praktizierten Test- und Kontrollmethoden zu vereinheitlichen. 

Es ist daher wünschenswert, daß ein System gegenseitiger Unterrichtung eingeführt wird und 
daß sich die Mitgliedstaaten auf Wunsch gegenseitig die Einzelheiten und wissenschaftlichen 
Unterlagen, die im Zusammenhang mit Anträgen auf Zulassung von Pflanzenschutmritteln vor
gelegt werden, zur Verfügung stellen. 

Den Mitgliedstaaten muß jedoch die Möglichkeit gegeben werden, Pflanzenschutzmittel zuzulas
sen, die den genannten Voraussetzungen nicht entsprechen, wenn dies aufgrund einer unvorher
sehbaren Gefahr für die Pflanzenerzeugung notwendig ist, die mit anderen Mitteln nicht einge
dämmt werden kann; eine solche Zulassung sollte von der Kommission in enger Zusammenarbeit 
mit den Mitgliedstaaten im Rahmen des Ständigen Ausschusses für Pflanzenschutz gepruft wer
den. 

Diese Richtlinie ergänzt die gemeinschaftlichen Bestimmungen µber die Einstufung, Verpackung 
und Kennzeichnung von Schädlingsbekämpfungsmitteln; sie gewährleistet zusammen mit diesen 
Bestimmungen eine wesentliche Verbesserung des Schutzes der Personen, die Pflanzenschutz
mittel anwenden, und der Verbraucher von Pflanzen und Pflanzeneneugn.issen; sie trägt 
außerdem zum Umweltschutz bei. 

Die Kohärenz zwischen dieser Richtlinie und den Gemeinschaftsregelungen für Pflanzenschutz
mittelriickstände in den Agrarerzeugnissen und für den freien Handel mit diesen in der Gemein
schaft muß gewahrt werden. Diese Richtlinie ergänzt die gemeinschaftlichen Bestimmungen über 
Höchstgehalte an Rückständen von Schädlingsbekämpfungsmitteln und erleichtert die Festle
gung solcher Höchstgehalte in der Gemeinschaft. Im Zusammenwirken mit diesen Bestinunun
gen wird durch die Richtlinie der Schutz der Verbraucher von Pflanzen und Pflanzeneneug
nissen erheblich verbessert. 

Die Unterschiede bei den Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten dürfen nicht zu einer Vergeu
dung der für die Durchführung von Versuchen an Wirbeltieren bestimmten Mittel führen; Erwä
gungen des Gemeinwohls sowie die Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 
zur Annäherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten mm Schutz der 
für Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. Nr. L 358 vom 
18.12.1986, S. 1) sprechen dagegen, daß Tieiversuche unnötigerweise wiederholt werden. 

Um sicheIZUstellen, daß die festgelegten Anforderungen eingehalten werden, müssen die Mit
gliedstaaten geeignete Vorkehrungen für die Kontrolle und Prüfung der Vermarktung und 
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln treffen. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen V erfahren zur Beurteilung der Gefährdung der Umwelt 
durch Pflanzenschutzmittel, die genetisch veränderte Organismen enthalten oder sich daraus zu
sammensetzen, entsprechen grundsätzlich den V erfahren der Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 über die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter Organismen in die 
Umwelt (ABI. Nr. L 117 vom 8.5.1990, S. 15). Sollten allerdings hinsichtlich der Angaben ge
mäß :feil B der Anhänge II und min Zukunft spezifische Auflagen erforderlich werden, so ist 
eine Anderung der vorliegenden Richtlinie voIZUsehen. 

Die Durchführung dieser Richtlinie und die Anpassung ihrer Anhänge an die Entwicklung der 
teclmischen und wissenschaftlichen Erkenntnisse erfordert eine enge Zusammenarbeit zwischen 
der Kommission und den Mitgliedstaaten. Hierfür bietet das V erfahren des Ständigen Aus
schusses für Pflanzenschutz eine geeignete Grundlage. 
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Erwägungsgründe 

zu den 

Änderungsrichtlinien 
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Erwägungsgründe zur 

RICHTLINIE 93nl/EWG DER KO:Ml\flSSION 

vom 27. Juli 1993 

zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFfEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 1>, insbesondere auf Artikel 18 Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

In den Anhängen II und m der Richtlinie 91/414/EWG sind die Anforderungen an die Unterla
gen festgelegt, die dem Antrag auf Aufnalune eines Wirkstoffes in Anhang I bzw. auf Zulassung 
eines Pflanzenschutzmittels beizufügen sind 

In den Anhängen II und m sind für die Antragsteller möglichst genaue Angaben zu den verlang
ten Informationen zu machen. So ist z. B. festzulegen, unter welchen Umständen und Beclingun
gen und nach welchen technischen Vorschriften bestimmte Daten gewonnen werden müssen. 
Diese Bestimmungen sollten so rasch wie möglich eingeführt werden, damit sich die Antragstel
ler bei der Vorbereitung ihrer Unterlagen danach richten können. 

Die allgemeinen Bestimmungen in den Einleitungen zu den Anhängen II und m sowie die in den 
Abschnitten 6 der Teile A und B von Anhang m vorgeschriebenen Angaben zu den Untersu
chungen zur Wirksamkeit können nun näher präzisiert werden. 

Gemäß den Einleitungen zu den Anhängen II und m müssen derzeit alle vorgeschriebenen An
gaben nach den Grundsätzen der Guten Laborpraxis (GLP) gewonnen werden. Diese Grund
sätze werden jedoch als nicht geeignet betrachtet, wenn es sich um Untersuchungen zur Wirk
samkeit, wn Versuche zu bestimmten physikalisch-chemischen Eigenschaften oder wn sonstige 
Informationen handelt, die nicht die Eigenschaften und/oder die Unbedenklichkeit hinsichtlich 
der menschlichen und tierischen Gesundheit oder der Umwelt betreffen. 

Überdies sollten diese Grundsätze auf bestimmte vorgeschriebene Angaben vorläufig nicht ange
wendet werden, damit sich die betreffenden Laboratorien an die Anforderungen der GLP anpas
sen können. 

Die spezifischen Richtlinien der Europäischen und Mediterranen Pflanzenschutzorganisation 
(EPPO) sind derzeit die beste Grundlage für die Festsetzung der in allen Mitgliedstaaten in den 
Richtlinien für Untersuchungen zur Wirksamkeit zu stellenden Mindesanforderungen. Es er-

1
> ABI. Nr. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. 
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scheint jedoch dringend geboten, diese Richtlinien eingehend zu überprüfen und in der Richtlinie 
91/414/EWG strengere Nonnen für die Fälle vorzusehen, in denen bestimmte Richtlinien für 
Untersuchungen zur Wirksamkeit als nicht geeignet erscheinen. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenden Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Ständi
gen Ausschusses für Pflanzenschutz -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt geändert: 

1. Die Einleitung zu Anhang II wird durch Anhang I dieser Richtlinie ersetzt. 

2. Die Einleitung zu Anhang m wird durch Anhang II dieser Richtlinie ersetzt. 

3. Die Abschnitte 6 „Wirksarnkeitsdaten" der Teile A und.B von Anhang m werden durch 
Anhang m dieser Richtlinie ersetzt. 

Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser 
Richtlinie innerhalb von zwölf Monaten nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen. Sie setzen die 
Kommission unverzüglich hieivon in Kenntnis. 

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in diesen selbst oder durch ei
nen Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Sie regeln die Einzel
heiten dieser Bezugnahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet. 

Briissel, 27. Juli 1993 

Hinweis: 

Für die Kommission 

Rene STEICHEN 

Mitglied der Kommission 

Der Text der Anhänge I und II ist bereits in den Text der Richtlinie 91/414/EWG eingearbeitet. 
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Erwägungsgründe zur 

RICHTL1NIE 94ß7 /EG DER KO:MMISSION 

vom 22. Juli 1994 

zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehmringen 
von Pflanzenschutzmitteln 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFfEN-

gestützt auf den Vertrag zur Gründm1g der Europäischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 1>, zuletzt geändert durch die Richtlinie 93n 1/EWG der K~ion2>, 
insbesondere auf Artikel 18 Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

In den Anhängen II und m der Richtlinie 91/414/EWG sind die Anforderungen festgelegt, die an 
die Unterlagen gestellt werden, welche dem Antrag auf Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I 
m1d zur Zulassung eines Pflanzenschutzmittels beizufügen sind. 

Gemäß denselben Anhängen haben die Antragsteller möglichst genaue Angaben zu machen, bei
spielsweise zu den Umständen, Bedingungen m1d technischen Voraussetzungen, unter denen be
stimmte Angaben zu beschaffen sind Diese Vorschriften müßten, sobald sie vorliegen, schnellst
möglich bekannt gemacht werden, damit sich die Antragsteller bei der Erarbeitung ihrer Unter
lagen auf sie stützen können. 

Die Angaben hinsichtlich der Anforderungen an die Unterlagen bezüglich Identität, physikalische 
und chemische Eigenschaften und andere allgemeine Angaben zu dem betreffenden Wirkstoff ge
mäß den Abschnitten 1, 2 und 3 von Teil Ades Anhangs II können jetzt präzisiert werden. 

Auch die Angaben hinsichtlich der Anforderungen an die Unterlagen bezüglich Identität, physi
kalische, chemische und technische Eigenschaften sowie an allgemeine Angaben zu einem der in 
den Absclmitten 1 bis 4 von Teil A des Anhangs m ausgewiesenen Pflanzenschutzmittel können 
jetzt präzisiert werden. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Ständigen 
Ausschusses für Pflanzenschutz „ 

l) ABI. Nr. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. 
2
> ABI. Nr. L 221 vom 31.08.1993, S. 27. 
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt geändert: 

1. In Teil A von Anhang Il werden die Abschnitte „1. Identität des Wirkstoffs, 2. Physika
lische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffs und 3. Weitere Informationen über 
dne Wirkstoff'' durch Anhang I der vorliegenden Richtlinie ersetzt. 

2. . In Teil A von Anhang m werden die Abschnitte „1. Identität des Pflanzenschutzmittels, 
2. Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, 3. 
Angaben über die Anwendung und 4. Weitere Informationen über das Pflanzenschutz
mittel" durch Anhang Il der vorliegenden Richtlinie ersetzt. 

Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten erlassen die etforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, wn dieser 
Richtlinie bis spätestens 31. Juli 1995 nachzukommen. Sie setzen die Kommission hiervon unver-
züglich in Kenntnis. · 

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in diesen selbst oder durch ei
nen Hinweis bei ihrer amtlichen Veröffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten 
regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am O 1. August 1994 in Kraft. 

Brüssel, 22. Juli 1994 

Hinweis: 

Für die Kommission 

Rene STEICHEN 

Mitglied der Kommission 

Der Text der Anhänge I und Il ist bereits in den Text der Richtlinie 91/414/EWG eingearbeitet. 
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Erwägungsgründe zur 

RICHTLINIE 94/43/EG DES RATES 

vom 27. Juli 1994 

zur Festlegung des Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION „ 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
vonPflanzenschutzmittein1>, insbesondere auf Artikel 18 Absatz·l, 

auf Vorschlag der Kommission, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

In Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG sind die einheitlichen Grundsätze festzulegen, mn 
sicherzustellen, daß die Mitgliedstaaten die in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b), c), d) und e) 
derselben Richtlinie genannten Anforderungen bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln ein
heitlich und mit der Konsequenz anwenden, die in der Richtlinie bezüglich des Schutzes der Ge
sundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt gefordert wird. 

Es ist daher notwendig, detaillierte Grundsätze für. die Bewertung der von den Antragstellern 
vorgelegten Informationen über Pflanzenschutzmittel sowie für die Entscheidung über die Zulas
sung auf der Grundlage dieser Bewertung festzulegen. 

Diese Grundsätze müssen für alle in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b), c), d) und e) der Richt
linie 91/414/EWG genannten Anforderungen festgelegt werden. 

Zunächst ist es zweckmäßig, einheitliche Grundsätze nur für die chemischen Pflanzenschutzmit
tel festzulegen; die einheitlichen Grundsätze für Mikroorganismen enthaltende Pflanzenschutz
mittel sind danach nach dem Verlahren des Artikels 18 Absatz 1 der Richtlinie 91/414/EWG 
festzulegen. 

1
> ABI. Nr. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. Richtlinie geändert durch dir Richtlinie 93nl/EWG 

der Kommission (ABI. Nr. L 221 vom 31.08.1993, S 27). 
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Die den Gewässerschutz betreffenden BestimmW1gen dieser Richtlinie berühren nicht die Ver
pflichtungen der Mitgliedstaaten aus den einschlägigen Richtlinien 75/440/EWG'JJ, 80/68/EWG3

> 

und 80n78/EWG4>. 

Die obengenannten Richtlinien sollten so bald wie möglich übetprüft werden. 

Bis zu dieser Übeiprüfung sind die Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie als Übergangsbe
stimmungen anzusehen. 

Es ist wichtig, die Auswirkungen der AnwendWlg von Pflanzenschutzmitteln auf das Grundwas
ser zu evaluieren, jedoch lassen die derzeit verfügbaren Modelle eine ausreichend präzise Bin· 
schätzung der voraussichtlichen Konzentration im Grundwasser nicht zu. Daher muß Teil C Zif
fer 2.5.1.2 Buchstabe b) des Anhangs VI der Richtlinie 91/414/EWG übetprüft werden, sobald 
auf Gemeinschafsebene anerkannte Modelle eine genaue Einschätzung dieser Konzentration er
möglichen -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Der Anhang zu dieser Richtlinie bildet den Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG. 

Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser 
Richtlinie spätestens ein Jahr nach ihrem Inkrafttreten nachzukommen. 

Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach Absatz 1 erlassen, nehmen sie in diesen Vor
schriften selbst oder durch einen Hinweis bei ihrer amtlichen Veröffentlichung auf diese Richt· 
linie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer VeröffentlichWlg im Amtsblatt der Europäischen Gemein
schaften in Kraft. 

2> Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom 16. Juni 1975 über die Qualitätsanforderungen an 
Oberflächenwasser für die Trinkwassergewinnung in den Mitgliedstaaten (ABI. Nr. L 194 
vom 25.07.1975, S. 26), zuletzt geändert durch die Richtlinie 91/692/EWG (ABI. Nr. L 377 
vom 31.12.1991, S. 48). 

3
> Richtlinie 80/68/EWG des Rates vom 17. Dezember 1979 über den Schutz des Grundwassers 

gegen Verschmutzung durch bestimmte gefährliche Stoffe (ABI. Nr. L 20 vom 26.01.1980, S. 
43), zuletzt geändert durch die Richtlinie 91/692/EWG (ABI. Nr. L 377 vom 31.12.1991, S. 
48). 

4
> Richtlinie 80n78/EWG des Rates vom 15. Juli 1980 über die Qualität von Wasser für den 

menschlichen Gebrauch (ABI. Nr. L 229 vom 30.08.1980, S. 11), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 91/692/EWG (ABI. Nr. L 377 vom 31.12.1991, S. 48). 



Artikel 4 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Brüssel am 27. Juli 1994. 

Hinweis; 

Im Namen des Rates 

Der Präsident 

Th. WAIGEL 

Der Text des Anhangs ist bereis in den Text der Richtlinie 91/414/EWG eingearbeitet. 
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Erwägungsgründe zur 

RICHTLINIE 94n9/EG DER KOM1v.IISSION 

vom 21. Dezember 1994 

zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 

DIE KO~SSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln1>, zuletzt geändert durch die Richtlinie 94/43/EG2>, insbesondere auf 
Artikel 18 Absatz 2 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Anhänge II und m der Richtlinie 91/414/EWG enthalten die Anforderungen an die Unterla
gen zum Antrag auf Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I bzw. zum Antrag auf Zulassung 
eines Pflanzenschutzmittels. 

Es ist notwendig, den Antragstellern in den Anhängen Il und m so genau wie möglich alle Ein
zelheiten der erforderlichen Angaben vorzugeben, wie z.B. Umstände, Bedingungen und Prüf
methoden, unter denen bestimmte Daten erstellt werden müssen. Diese Bestimmungen sollen 
sobald wie möglich eingeführt werden, damit die Antragsteller diese bei der Erstellung ihrer 
Unterlagen anwenden können. 

Zu den Daten hinsichtlich der toxikologischen und Metabolismus-Untersuchungen des Wirk
stoffs gemäß Anhang II Teil A Nummer 5 können mittlerweile eingehendere Anforderungen 
gestellt werden. 

Auch zu den Daten hinsichtlich der toxikologischen Prüfungen des Pflanzenschutmlittels gemäß 
Anhang m Teil A Nummer 7 können mittleiweile eingehendere Anforderungen gestellt werden. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Ständigen 
Ausschusses für Pflanzenschutz -

o ABI. Nr. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. 
2) ABI. Nr. L 227 vom 01.09.1994, S. 31. 
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HAT FOLGENDE RICHIUNIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt geändert: 

1. In Anhang II Teil A emält Nummer 5 „Toxikologische und Metabolismus-Untersuchwi
gen des Wirkstoffs" die Fassung des Anhangs I dieser Richtlinie. 

2. In Anhang m Teil A emält Nummer 7 „Toxikologische Untersuchwigen" die Fassung 
des Anhangs II dieser Richtlinie. -

3. Nummer 1.2 der Einleitung der Anhänge II und m erhält folgende Fasswig: 

,,1.2. Sie sind gegebenenfalls gemäß den in diesem Anhang genannten oder be
schriebenen Prüfrichtlinien in der jeweils ~euesten Fassung gewonnen worden. Bei Un
tersuchungen, die vor Inkrafttreten der Anderung dieses Anhangs begonnen wurden, 
müssen die Angaben gemäß geeigneter Prüfrichtlinien erarbeitet werden, die auf inter
nationaler oder nationaler Ebene validiert wurden, oder sie müssen in deren Ermange
lung gemäß den von der zuständigen Behörde akzeptierten Prüfrichtlinien erarbeitet 
werden." 

4. In Nummer 1.3 der Einleitung der Anhänge II und m wird folgender Satz angefügt: 

,,Insbesondere können die Mitgliedstaaten, wenn in diesem Anhang auf eine EWG-Me
thode, die einer Umsetzung einer von einer internationalen Organisation (z.B. OECD) 
entwickelten Methode entspricht, verwiesen wird, zulassen, daß die geforderten Anga
ben gemäß der neuesten Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum Zeit
punkt des Beginns der Untersuchungen die EG-Methode noch nicht aktualisiert worden 
ist." 

Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, wn 
dieser Richtlinie bis spätestens am ·31. Januar 1996 nachzukormnen. Sie unterrichten die Kom
mission wiverzüglich davon. 

Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach Absatz 1 erlassen, nehmen sie in diesen selbst 
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Veröffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Sie re
geln die Einzelheiten dieser Bezugnahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am O 1. Februar 1995 in Kraft. 
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Artikel 4 

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet. 

Brüssel, 21. Dezember 1994. 

Für die Kommission 

Rene STEICHEN 

Mitglied der Kommission 

Hinweis: 
Der Text der Anhänge I und Il ist bereits in den Text der Richtlinie 91/414/EWG eingearbeitet. 



Erwägungsgrilndezur 
Richtlinie der Kommission 

z11r Änderung der Richtlinie 91/414/EWG 
Ober das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 

(war am 01. Juni 1995 noch nicht im Amtsblatt der EG veröffentlicht) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFJEN-

gestUtzt auf den \/ertrag zur Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestlltzt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. J111i 1991 Ober das Inver
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln1>, zuletzt geändert durch die Richtlinie 
94/79 /EG der Kommission•>, insbesondere auf Artikel 18 Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Anhänge II und III der Richtlinie 91/414/EWG enthal~en die Anforderungen an die 
Unterlagen zum Antrag auf Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I bzw. zum Antrag auf 
Zulassung eines Pflanzenschutzmittels. 

Es ist notwendig, den Antragstellem in den Anhägen II und III so genau wie möglich 
alle Einzelheiten der erforderlichen Angaben vorzugeben, wie z. B. , Umstände, Bedin
gungen und technische Aufzeichnungen unter denen bestimmte Daten gewonnen wer
den müssen. Diese Bestimmungen sollten, sobald sie vorliegen, eingeführt werden, da
mit die Antragsteller diese bei der Erstellung ihrer Unterlagen anwenden können. 

Zu den Daten hinsichtlich des Verbleibs und des Verhaltens des Wirkstoffs In der Um
welt gemäß Anhang II Teil A Nummer 7 können mittlerweile eingehendere Anforderun
gen gestellt werden. 

Auch z11 den Daten hinsichtlich des Verbleibs 11nd des Verhaltens des Pflanzenschutz
mittels in der Umwelt gemäß Anhang III Teil A Nummer 9 können mittlerweile einge
hendere Anforderungen gestellt werden. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenden \lorschriflen entprechen der Stellungnahme des 
Ständigen Ausschusses fDr Pflanzenschutz -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Richtlinie 91/414/EWG wird wie folgt geändert: 

1. In Anhang II Tell A erhlJt Nummer 7 „\lerblelb und \/erhalten In der Umwelt" 
die Fassung des Anhang I dieser Richtlinie. 

0 ABI. Nr. L 230 \/Om 19.08.1991, S. 1 
•> ABI. Nr. L354 vom 31.12.1994, s. 16. 
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2. In Anhang III Teil A erhält Nummer 9 „Verbleib und Verhalten in der Umwelt„ 
die Fassung des Anhangs II dieser RichUinie. 

Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten erlassen und veröffentlichen die erforderlichen Rechts- und Ver
waltungsvorschriflen, um diese RichUinie spätestens am 30. April 1996 nachzukom
men. Sie untenichten die Kommission unverzüglich davon. 

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, -nehmen sie in den Vorschriften 
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen VeröffenUichung auf diese Richt· 
Hnie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am O 1. Mai 1995 In Kraft. 

Artikel 4 

Diese RichUlnie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Brüssel am 

Hinweis: 

FDr die Kommission 

Der Text der Anhänge I und H ist bereits in den Text der RichUinie 91/414/EWG 
eingearbeitet. 
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HAT FOLGENDE RICHTI..INIE ERLASSEN: 

ANWENDUNGSBEREICH 

Artikel 1 

( 1) Diese Richtlinie betrifft die Zulassung, das Inverkehrbringen, die Anwendung und die 
Kontrolle von Pflanzenschutzmitteln in handelsüblicher Form sowie das Inverkehr
bringen und die Kontrolle von Wirkstoffen für einen der in Artikel 2 Nmnmer 1 ge
nannten Zwecke innerhalb der Gemeinschaft. 

(2) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Bestimmungen der Richtlinie 78/631/EWG des 
Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
für die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefährlicher Zubereitungen (Schäd
lingsbekämpfungsmittel) (ABI. Nr. L 206 vom 29.7.1978, S. 13), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 84/291/EWG (ABI. Nr. L 144 vom 30.5.1984, S. 1), und für die 
Wirkstoffe unbeschadet der Bestimmungen bezüglich der Einstufung, Verpackung und 
Kennzeichnung der Richtlinie 67 /548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Anglei
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Einstufung, Verpackung und 
Kermzeichnung gefährlicher Stoffe (ABI. Nr. 196 vom 16.8.1967, S. 1), zuletzt ge
ändert durch die Richtlinie 90/517/EWG (ABI. Nr. L 287 vom 19.10.1990 S. 37). 

(3) Diese Richtlinie gilt für die Genehmigung des Inverkehrbringens von Pflanzenschutz
mitteln, die aus genetisch veränderten Organismen bestehen oder solche enthalten, 
sofern deren Freisetzung in die Umwelt nach Bewertung des Umweltrisikos im Sinne 
der Teile A, Bund D sowie der einschlägigen Bestimmungen des Teils C der Richtlinie 
90/220/EWG genehmigt wurde. 

Die Konunission legt dem Rat so rechtzeitig, daß dieser spätestens zwei Jahre nach 
Bekanntgabe dieser Richtlinie (diese Richtlinie wurde den Mitgliedsstaat~n am 26. Juli 
1991 bekanntgegeben) darüber befinden kann, einen Vorschlag für eine Anderung vor, 
die darauf abzielt, in diese Richtlinie ein spezifisches Bewertungsverfahren für das 
Umweltrisiko entsprechend, dem V erfahren der Richtlinie 90/220/EWG aufzunehmen, 
so daß die vorliegende Richtlinie in die Liste gemäß Artikel 10 Absatz 3 der Richtlinie 
90/220/EWG nach dem V erfahren des genannten Artikels 10 aufgenommen werden 
kann. 

Binnen fünf Jahren nach .der Bekanntgabe dieser Richtlinie erstellt die Konunission 
aufgrund der gewonnenen Erfahrungen einen Bericht an das Europäische Parlament und 
den Rat über das Funktionieren der Regelung nach dem ersten und zweiten 
Unterabsatz. 

(4) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Verordnung (EWG) Nr. 1734/88 des Rates vom 
16. Juni 1988 betreffend die Ausfuhr bestimmter gefährlicher Chemikalien aus der Ge
meinschaft bzw. deren Einfuhr in die Gemeinschaft (ABI. Nr. L 155 vom 22.6.1988, 
s. 2). 
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1. Pfla.nzenschutzmittel 
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BEGRIFFSBESTß.1MUNGEN 

Artikel 2 

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

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

1.2. in einer anderen Weise als ein Nährstoff die Lebensvorgänge von Pflanzen zu beein:tlus
sen (z.B. Wachstwnsregler); 

1.3. Pflanzenerzeugnisse zu konservieren, soweit solche Stoffe oder Zubereitungen nicht 
besonderen Vorschriften des Rates oder der K~ion über konservierende Stoffe 
unterliegen; 

1.4. unerwünschte Pflanzen zu vernichten oder 

1.5. Pflanzenteile zu vernichten oder ein unerwünschtes Wachstum von Pflanzen zu hemmen 
bzw. einem solchen W achstwn vorzubeugen. 

2. Rückstände von Pflanzenschutzmitteln 

Ein Stoff oder mehrere Stoffe, die in oder auf Pflanzen oder Pflanzene1'7.Cugnissen, eß
baren Erzeugnissen tierischer Herkunft oder anderweitig in der Umwelt vorhanden sind 
und deren Vorhandensein von der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln herrührt, ein
schließlich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte. 

3. Stoffe 

Chemische Elemente und deren Verbindungen, wie sie natürlich vorlcommen oder indu
striell hergestellt werden, einschließlich jeglicher bei der Herstellung nicht zu vennei
dender Verunreinigung. 

· 4. Wirkstoffe 

Stoffe oder Mikroorganismen einschließlich Viren mit allgemeiner oder spezifischer 
Wirkung, 

4.1. gegen Schadorganismen oder 

4.2. auf Pflanzen, Pflanzenteile oder Pflanzenerzeugnisse. 

S. Zubereitungen 

Gemenge, Gemische oder Lösungen aus zwei oder mehreren Stoffen, davon mindestens 
einem Wirkstoff, die als Pflanzenschutzmittel angewendet werden. 



6. Pflanzen 

Lebende Pflanzen oder lebende Teile von Pflanum, einschließlich frischer Früchte und 
Samen. 

7. Pflanzenerzeugnisse 

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

8. Schadorganismen 

Gegenspieler der Pflanzen oder· Pflanzenerzeugnisse tierischer oder pflanzlicher Art 
sowie Viren, Bakterien und Mykoplas~n oder andere Krankheitserreger. 

9. Tiere 

Tiere von Arten, die üblicherweise von Menschen gefüttert und gehalten oder ve:aehrt 
werden. 

10. Inverkehrbringen 

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

11. Zulassung eines Pflanzenschutzmittels 

Verwaltungsakt, mit dem die zuständige Behörde eines Mitgliedstaats auf Antrag eines 
Antragstellers das Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels in seinem Gebiet oder 
einem Teil desselben zuläßt. 

12. Umwelt 

Wasser, Luft, Boden sowie wildlebende Arten von Pflanzen und Tieren und ihrer ge
genseitigen Beziehungen sowie die Beziehmg zwischen ihnen und allen lebenden Orga
nismen. 

13. Integrierter Pflanzenschutz 

Die gezielte Anwendung einer Kombination von Maßnahmen biologischer, biotechno
logischer, chemischer, physikalischer, anbautechnischer oder pflanzenzüchterischer Art, 
wobei die Verwendung von chemischen Pflanzenschutzmitteln auf das unbedingt not
wendige Mindestmaß beschränkt wird, um den Befall mit Schadorganismen so gering 
m halten, daß kein wirtschaftlich unzumutbarer Schaden oder Verlust entsteht. 
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ALLGEMEINE BESTIMlvlUNGEN 

Artikel 3 

( 1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daß in ihrem Gebiet nur die Pflanzenschutzmittel in 
Verkehr gebracht und angewendet werden dürfen, die sie nach den Bestimmungen die
ser Richtlinie zugelassen haben, es sei denn, daß der Anwendungszweck unter Artikel 
22 fällt. 

(2) Wenn ein Pflanzenschutzmittel nicht zur Anwendung in ihrem Gebiet zugelassen wor
den ist, dürfen die Mitgliedstaaten dies nicht zum Anlaß nehmen, die Herstellung, die 
Lagerung und den Verkehr von Pflam:enschutzmitteln zu behindern, die zur Anwen
dung in einem anderen Mitgliedstaat bestimmt sind, sofern 

- das Pflanzenschutzmittel in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen ist; 

- die von dem Mitgliedstaat zur Einhaltung von Absatz 1 erlassenen Kontrollbedin-
gungen erfüllt sind. 

(3) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daß Pflanzenschutzmittel sachgemäß angewendet 
werden müssen. Die sachgemäße Anwendung umfaßt die Einhaltung der gemäß Artikel 
4 festgelegten und auf dem Kennzeichnungsschild angegebenen Bedingungen sowie die 
Befolgung der Grundsätze der guten Pflanzenschutzpraxis und, wann immer möglich, 
der Grundsätze des integrierten Pflanzenschutzes. 

(4) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daß Wirkstoffe nur in den Verkehr gebracht werden 
dürfen, 

- wenn diese Stoffe gemäß der Richtlinie 67 /548/EWG eingestuft, verpackt und ge
kennzeichnet werden und, 

- falls es sich um einen Wirkstoff handelt, der zwei Jahre nach der Bekanntgabe dieser 
Richtlinie noch nicht im Handel war, den Mitgliedstaaten und der Kommission die 
Unterlagen gemäß Artikel 6 mit einer Erklärung übermittelt worden sind, daß der 
Wirkstoff zu einem der in Artikel 2 Nummer 1 genannten Anwendungszwecke be
stimmt ist. Die Vorschrift dieses Gedankenstriches gilt nicht für Wirkstoffe, die für 
Anwendungszwecke im Sinne des Artikels 22 bestimmt sind. 

GEWÄHRUNG, ÜBERPRÜFUNG UND ENTZIEHUNG DER ZULASSUNG 
FÜR PFLANZENSCHUTZMITTEL 

Artikel 4 

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, daß ein Pflanzenschutzmittel nur zugelassen 
wird, wenn 

a) seine Wirkstoffe in Anhang I aufgeführt und die dort festgelegten Bedingungen erfiilt 
sind, und wenn bei den nachfolgenden Buchstaben b), c), d) und e) unter Anwen
dung der einheitlichen Grundsätze gemäß Anhang VI 

b) nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse sicher
gestellt ist und die Prüfung der Unterlagen nach Anhang m ergibt, daß es bei An
wendung gemäß Artikel 3 Absatz 3 und im Hinblick auf alle nonnalen Verhältnisse, 
unter denen es angewendet wird, sowie im Hinblick auf die Folgen dieser Anwen
dung 
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i) hinreichend wirksam ist, 

ii) keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse hat, 

iii) bei den zu bekämpfenden Wirbeltieren keine unnötigen Leiden oder Schmerzen 
verursacht, 

·iv) keine unmittelbaren oder mittelbaren schädlichen Auswirkungen auf die Gesund
heit von Mensch und Tier (z.B. über Trinkwasser, Nahrungs- oder Futtermittel) 
oder auf das Grundwasser hat, 

v) keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt hat, und zwar unter beson
derer Berücksichtigung folgender Aspekte: 

- Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt, insbesondere Kontamination von 
Wasser einschließlich Trinkwasser und Grundwasser, 

- Auswirkung auf Arten, die nicht bekämpft werden sollen; 

c) die Art und Menge der in ihm enthaltenen Wirkstoffe und gegebenenfalls die toxiko
logisch und ökotoxilc:ologisch signifikanten Verunreinigungen und zusätzlichen Be
standteile nach geeigneten Methoden bestimmt werden können, die entsprechend 
dem V erfahren des Artikels 21 hannonisiert worden sind oder andernfalls von den 
für die Zulassung zuständigen Behörden anerkannt werden; 

d) seine bei zugelassenen Anwendungen entstehenden toxikologisch und ökologisch 
signifikanten Rückstände nach allgemein gebräuchlichen geeigneten Methoden be
stimmt werden können; 

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

t) für die unter die Zulassung fallenden landwirtschaftlichen Erzeugnisse Rückstands
höchstwerte von dem Mitgliedstaat vorläufig festgelegt und der Kommission gemäß 
Artikel 12 mitgeteilt wurden; binnen 3 Monaten nach dieser Mitteilung prüft die 
Kommission, ob die von dem Mitgliedstaat festgelegten vorläufigen Höchstwerte an
nehmbar sind, und legt nach dem Verfahren des Artikel 19 die vorläufigen Höchst
werte auf Gemeinschaftsebene fest, die in Kraft bleiben, bis entsprechende Höchst
werte nach dem Verfahren des Artikels 1 Absatz 1 zweiter Unterabsatz der Richtlinie 
90/642/EWG (ABI. Nr. L 350 vom 14.12.1990, S. 71) und des Artikels 11 der 
Richtlinie 86/362/EWG (ABI. Nr. L 221 vom 7.8.1986, S. 37), zuletzt geändert 
durch die Richtlinie 88/298/EWG (ABI. Nr. L 126 vom 20.5.1988, S. 53), festgelegt 
werden. 

Insbesondere 

i) dürfen die Mitgliedstaaten die Verbringung von Rückstände von Pflanzenschutz
mitteln aufweisenden Erzeugnisse in ihr Gebiet weder verbieten noch behindern, 
sofern der Rückstandsgehalt die gemäß dem ersten Unterabsatz festgelegten 
vorläufigen Höchstwerte nicht übersteigt; 

ii) müssen die Mitgliedstaaten dafür sorgen, daß die Zulassungsbedingungen so 
angewandt werden, daß die vorläufigen Höchstwerte nicht überschritten werden. 
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(2) In der Zulassung müssen die Auflagen hinsichtlich des Inverlcehrbringens und der An
wendung des Mittels sowie zumindest die Auflagen präzisiert werden, mit denen die 
Einhaltung von Absatz 1 Buchstabe b) gewährleistet werden soll. 

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

(4) Unbeschadet der Absätze 5 und 6 werden diese Zulassungen nur für einen von den Mit
gliedstaaten festgelegten Zeitraum von höchstens zehn Jahren erteilt; sie können erneu
ert werden, wenn geprüft worden ist, daß die Voraussetzungen nach Absatz 1 weiterhin 
erfüllt sind Die Zulassungen können auf Antrag für den Zeitraum erneuert werden, den 
die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten für die Prüfung benötigen. 

(5) Die Zulassungen können jederzeit überpriift werden, wenn etwas darauf hindeutet, daß 
ein in Absatz 1 erwähntes Kriterium nicht mehr erfüllt ist. In diesen Fällen können die 
Mitgliedstaaten denjenigen, der die Zulassung beantragt hat oder dem gemäß Artikel 9 
~jne Ausdehnung des Anwendungsbereichs zugestanden wurde, auffordern, die für die 
Uberprüfung erforderlichen zusätzlichen Jpfonnationen vorzulegen. Erforderlichenfalls 
können die Zulassungen für den zur Uberprüfung und den für die Vorlage der 
zusätzlichen Informationen nötigen Zeitraum weitergelten. 

( 6) Unbeschadet der bereits nach Artikel 10 ergangenen Entscheidungen wird die Zulas
sung zurückgenommen, wenn sich herausstellt, 

a) daß die Voraussetzungen für die Erteilung der Zulassung nicht oder nicht mehr er
füllt sind, 

b) daß falsche oder irreführende Angaben in bezug auf die Umstände gemacht worden 
sind, aufgrund derer die Zulassung erteilt worden ist, 

oder die Zulassung wird geändert, falls sich herausstellt, 

c) daß nach den neuesten wissenschaftlichen und technischen Erkenntnissen die Art der 
Anwendung und die verwendeten Mengen geändert werden können. 

Die Zulassung kann ~9h auf begriindeten Antrag des Inhabers zurückgenommen oder 
geändert werden; die Anderungen können nur nach der Feststellung gebilligt werden, 
daß die Anforderungen von Artikel 4 Absatz 1 weiterl:rin erfüllt sind 

Nimmt ein Mitgliedstaat eine Zulassung zurück, so unterrichtet er unverzüglich den 
Inhaber der Zulassung davon; ferner kann er eine Frist für die Beseitigung, den Absatz 
bzw. die Anwendung bestehender Lagervorräte einräumen, deren Dauer sich nach der 
Begründung für die Rücknahme richtet und die Frist unberührt läßt, die gegebenenfalls 
aufgrund der Richtlinie 79/117/EWG des Rates vom 21. Dezember 1978 über das Ver
bot des Inverk:ehrbringens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimm
te Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. L 33 vom 8.2.1979, S. 36), zuletzt geändert durch die 
Richtlinie 90/533/EWG (ABI. Nr. L 296 vom 27.10.1990, S. 63), oder gemäß Artikel 6 
oder Artikel 8 Absatz 1 oder 2 der vorliegenden Richtlinie festgelegt worden ist. 
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AUFNAH1\1E VON WIRKSTOFFEN IN ANHANG I 

Artikel 5 

( 1) Ein Wirkstoff wird nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen 
Eikenntnisse für einen anfänglichen Zeitraum von höchstens zehn Jahren in Anhang I 
aufgenommen, wenn angenommen werden kann, daß die diesen Wirkstoff enthaltenden 
Pflanzenschutzmittel folgende Voraussetzungen erfüllen: 

a) ihre bei Anwendung gemäß guter Pflanzenschutzpraxis entstandenen Rückstände ha
ben keine schädlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder 
auf das Grundwasser bzw. keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt und 
können, soweit toxikologisch oder ökologisch signifikant, mit allgemein gebräuch
lichen Methoden gemessen werden, 

b) ihre Anwendung gemäß guter Pflanzenschutzpraxis hat keine schädlichen Auswir
kungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier oder keine unannehmbaren Aus
wirlrungen auf die Umwelt gemäß Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b) Ziffern iv) und 
v). 

(2) Für die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I ist in ganz besonderem Maße folgendes 
zu berücksichtigen: · 

a) wo dies relevant ist, eine für den Menschen annehmbare Tages-dosis (ADI-Wert); 

b) falls erforderlich, eine annehmbare Anwenderexposition; 

c) wo dies relevant ist, Einschätzung des Verbleibs und der Verbreitung in der Umwelt 
sowie der Auswirkung auf Arten, die nicht bekämpft werden sollen. 

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

( 4) Die Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I kann an Bedingungen geknüpft sein, wie 
etwa 

- den Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs, 
- die Art und den Höchstgehalt bestimmter Verunreinigungen, 
- Beschränkungen aufgrund der Beurteilung der Informationen nach Artikel 6 unter 

Berücksichtigung der jeweiligen Bedingungen in bezug auf die Landwirtschaft, den 
Pflanzenschutz und die Umwelt, einschließlich Witterungsverhältnisse, 

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

(5) Die Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I kann auf Antrag einmal oder mehnnalsje
weils für einen Zeitrawn von höchstens zehn Jahren erneuert werden; sie kann jederzeit 
überprüft werden, wenn etwas darauf hindeutet, daß die Kriterien der Absätze 1 und 2 
nicht mehr erfüllt §ind Die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I wird für den Zeit
raum, der für die Uberprüfung erforderlich ist, erneuert, sofern rechtzeitig, mindestens 
aber zwei Jahre vor Ablauf des Aufnahmezeitraums, ein entsprechender Antrag gestellt 
wurde; sie wird in jedem Fall für den Zeitraum erneuert, der erforderlich ist, um die 
gemäß Artikel 6 Absatz 4 verlangten Informationen vorzulegen. 
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Artikel 6 

( 1) Die Aufnahme eines Wirkstoffs in Anhang I wird nach dem V erfahren des Artikel 19 
beschlossen. 

Nach diesem Verfahren wird auch über folgendes entschieden: 

- die etwaigen Voraussetzung~n für die Aufnahme, 
- die gegebenenfalls nötigen Anderungen an Anhang I, 
- die Streichung eines Wirkstoffs aus Anhang I, wenn er eine Voraussetzung nach 

Artikel 5 Absätze 1 und 2 nicht mehr erfüllt. 

(2) Ein Mitgliedstaat trägt nach Eingang eines Antrags auf Aufnahme eines Wirkstoffes in 
Anhang I unverzüglich dafür Sorge, daß der Antragsteller den anderen Mitgliedstaaten 
und der Kommission Unterlagen, von denen anzunehm.en ist, daß sie den Anforderun
gen von Anhang TI genügen, sowie zu mindestens einer Zubereitung, die diesen Wirk
stoff enthält, Unterlagen gemäß Anhang m übermittelt. Die Kommission befaßt den in 
Artikel 19 genannten Ständigen Ausschuß für Pflanzenschutz mit der Prüfung der Un
terlagen. 

(3) Unbeschadet des Absatzes 4 wird auf Antrag eines Mitgliedstaats frühestens drei und 
spätestens sechs Monate nach Befassung des in ArtikeI 19 genannten Ausschusses nach 
dem Verfahren des Artikels 20 festgestellt, ob die Unterlagen gemäß den Anforderun
gen der Anhänge TI und m vorliegen. 

( 4) Bedarf es aufgrund der Beurteilung der Unterlagen nach Absatz 2 zusätzlicher Infor
mationen, so kann die Kommission diese von dem Antragsteller verlangen. Der Antrag
steller oder sein beauftragter Vertreter kann von der Kommis.1ion zu einer Stellung
nahme aufgefordert werden, insbesondere dann, wenn eine negative Entscheidung in 
Betracht gezogen wird. 

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

(5) Die Einzelheiten für die Einreichung und Prüfung der„Anträge auf Aufnahme eines 
Wirkstoffes in Anhang I sowie für die Festsetzung oder Andenmg der Bedingungen für 
eine solche Aufnahme werden nach dem Verfahren des Artikels 21 festgelegt. 

ANGABEN ÜBER DIE POTENTIELL GEFÄHRLICHEN AUSWIRKUNGEN 

Artikel 7 

Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daß vom Inhaber einer Zulassung oder von denjenigen, denen 
eine Ausdehnung des Anwendungsbereichs gemäß Artikel 9 Absatz 1 zugestanden wurde, der 
zuständigen Behörde unvemiglich sämtliche neuen Angaben über die potentiell gefährlichen 
Auswirkungen eines Pflanzenschm.ittels oder der Rückstände eines Wirkstoffs auf die Gesundheit 
von Mensch und Tier oder auf das Grundwasser oder über potentiell gefährliche Einflüsse auf 
die Umwelt mitgeteilt werden müssen. Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, daß die Betei
ligten diese Angaben unvemiglich an die übrigen Mitgliedstaaten und die Kommission wei
terleiten, die ihrerseits den in Artikel 19 genannten Ausschuß befaßt. 
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ÜBER.GANGS- UND AUSNA.H:rvIEREGELUNGEN 

Artikel 8 

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

a) bei der Anwendung der Bestimmungen von Artikel 6 Absätze 2 und 3 festgestellt 
wurde, daß die Unterlagen für diesen Wirkstoff die Anforderungen der Anhänge Il 
und m nach Maßgabe des geplanten Anwendungszwecks erfüllen; 

b) der Mitgliedstaat festgestellt hat, daß· der Wirkstoff den Bedingungen des Artikel 5 
Absatz 1 gerecht werden kann und daß angenommen werden kann, daß das Pflan
zenschutzmittel den Bedingungen des Artikels 4 Absatz 1 Buchstaben b) bis f) ent
spricht. 

In diesem Fall unterrichtet der Mitgliedstaat die ~deren Mitgliedstaaten und die Kom
~ion unve:aüglich von dem Ergebnis seiner Uberpi:üfung der Unterlagen und den 
Bedingungen für die Zulassung; er macht dabei mindestens die in Artikel 12 Absatz 1 
vorgesehenen Angaben. 

Nach Priifung der Unterlagen gemäß Artikel 6 Absatz 3 kann nach dem Verfahren des 
Artikel 19 entschieden werden, daß der Wirkstoff die Anforderungen von Artikel 5 
Absatz 1 nicht erfüllt. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß in diesen Fällen die Zulas
sung widerrufen wird. 

Ist nach Ablauf der Dreijahresfrist kein Beschluß über die Aufnahme eines Wirkstoffes 
in Anhang I ergangen, so kann abweichend von Artikel 6 nach dem V erfahren des 
Artikels 19 eine Zusatzfrist für die vollständige Prüfung der Unterlagen und der 
gegebenenfalls gemäß Artikel 6 Absätze 3 und 4 eingeholten ergänzenden Angaben 
beschlossen werden. 

Die Bestimmungen von Artikel 4 Absätze 2, 3, 5 und 6 finden unbeschadet der 
vorstehenden Unterabsätze dieses Absatzes auf die nach diesem Absatz erteilten 
Zulassungen Anwendung. 

(2) Abweichend von Artikel 4 kann ein Mitgliedstaat unbeschadet des Absatzes 3 und der 
Richtlinie 79/117 /EWG während eines Zeitraums von zwölf Jahren vom Zeitpunkt der 
Bekanntgabe dieser Richtlinie an zulassen, daß in seinem Gebiet Pflanzenschutzmittel in 
den Verkehr gebracht werden, die nicht in Anhang I aufgeführte Wirkstoffe enthalten 
und zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie bereits im Handel 
sind. 

Die K~ion beginnt nach der Genehmigung dieser Richtlinie mit einem 
Arbeitsprogramm für die schrittweise Prüfung dieser Wirkstoffe innethalb des im ersten 
Unterabsatz.genannten Zeitraums von zwölf Jahren. In diesem Programm kann von den 
Beteiligten gefordert werden, der Kommis.1ion und den Mitgliedstaaten alle 
erforderlichen Angaben innerhalb einer im Programm festgelegten Frist vorzulegen. Alle 
für die Durchfiihnmg des Programms erforderlichen Bestimmungen werden in einer 
nach dem V erfahren des Artikels 19 genehmigten Verordnung festgelegt. 

Zehn Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie legt die Kommis.1ion 
dem Europäischen Parlament und dem Rat einen Bericht über den Stand der 
Durchfiihnmg des Programms vor. Entsprechend den Schlußfolgerungen des Berichts 
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kann nach dem V erfahren des Artikels 19 für bestimmte Wirkstoffe eine Verlängerung 
der Frist von zwölf Jahren um einen festzulegenden Zeitraum beschlossen werden. 

Nach der Prüfung eines Wirkstoffs durch den in Artikel 19 genannten Ausschuß kann 
innemalb des im ersten Unterabsatz genannten Zeitraums von zwölf Jahren nach dem 
V erfahren desselben Artikels entschieden werden, daß und unter welchen 
Voraussetzungen der Wirkstoff in Anhang I aufgenommen werden kann bzw. daß er, 
wenn die Anforderungen des Artikels 5 nicht erfüllt oder die angeforderten 
Informationen und Angaben nicht fristgerecht vorgelegt worden sind, nicht in Anhang I 
aufgenommen wird. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß die betreffenden 
Zulassungen in einem vorgeschriebenen Zeitraum erteilt, widerrufen bzw. geändert 
werden. 

(3) Bei der Überprüfung von Pflanzenschutzmitteln, die einen Wirkstoff gemäß Absatz 2 
enthalten, wenden die Mitgliedstaaten vor der Prüfung die Anforderungen gemäß 
Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b) Ziffern i) bis v) und Buchstaben c), d), e) und f) im 
Einklang mit den einzelstaatlichen Bestimmungen über die vorzulegenden Angaben an. 

( 4) Abweichend von Artikel 4 kann ein Mitgliedstaat unter besonderen Umständen für eine 
Dauer von höchstens 120 Tagen das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, die 
den Bestimmungen von Artikel 4 nicht entsprechen, für eine beschriink:te und kontrol
lierte Verwendung zulassen, wenn dies aufgrund einer unvorhersehbaren Gefahr not
wendig ist, die mit anderen Mitteln nicht eingedämmt werden kann. In diesem Fall 
unterrichtet der betreffende Mitgliedstaat die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis
sion unverzüglich von seiner Maßnahme. Nach dem Verfahren des Artikels 19 wird 
unverzüglich darüber entschieden, ob und unter welchen Voraussetzungen die von dem 
Mitgliedstaat getroffene Maßnahme um einen festzulegenden Zeitraum verlängert, 
wiederholt oder widerrufen werden kann. 

BEANTRAGUNG DER ZULASSUNG 

Artikel 9 

( 1) Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels .ist von demjenigen, der für das erste Inver
kehrbringen im Gebiet eines Mitgliedstaats verantwortlich ist, oder in seinem Namen bei 
den zuständigen Behörden eines jeden Mitgliedstaats, in dem das Pflanzenschutzmittel 
in Verkehr gebracht werden soll, zu beantragen. 

Amtliche oder wissenschaftliche Einrichtungen für den Agrarbereich, landwirtschaft
liche Berufsverbände sowie professionelle Benutzer können beantragen, daß der An
wendungsbereich eines bereits in dem betreffenden Mitgliedstaat zugelassenen Pflanzen
schutzmittels auf bisher nicht von der Zulassung abgedeckte Anwendungszwecke aus
gedehnt wird. 

Die Mitgliedstaaten können eine Ausdehnung des Anwendungsbereichs eines 
zugelassenen Pflanzenschutzmittels zugestehen und sind hierzu verpflichtet, wenn ein 
öffentliches Interesse besteht und 

- der Antragsteller entsprechende Informationen und Unterlagen zur Begründung der 
gewünschten Ausdehnung des Anwendungsbereichs vorgelegt hat; 

- sie festgestellt haben, daß die Bedingungen des Artikels 4 Absatz 1 Buchstabe b) Zif
fern ili), iv) und v) erliillt sind; 

.. der vorgesehene Anwendungszweck von geringfügigem Umfang ist; 
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- eine gezielte und um.fassende Unterrichtung der Anwender mit Hilfe einer Ge
brauchsanweisung gewährleistet ist, und zwar durch Ergänzung der Kennzeichnung, 
ersatzweise durch amtliche Veröffentlichung. 

(2) Jeder Antragsteller muß in der Gemeinschaft einen festen Finnensitz haben. 

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

( 4) Jeder Mitgliedstaat nimnt alle Zulasswgsanträge :mr Bearbeitung entgegen und ent
scheidet innerltalb einer angemessenen Frist darüber, soweit es ilnn aufgrund seiner 
wissenschaftlich-technischen Mittel möglich ist. 

(5) Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, ·daß für jeden Antrag eine Akte angelegt wird. 
Jede Akte enthält mindestens eine Kopie des Antrags, ein Verzeichnis der von dem Mit
gliedstaat in bemg auf den Antrag und in bemg auf die Angaben und Unterlagen gemäß 
Artikel 13 Absatz 1 getroffenen verwaltungsrechtlichen Entscheidungen sowie eine Zu
sammenfassung hiervon. Auf Anfrage gewähren die Mitgliedstaaten den anderen Mit
gliedstaaten und der Kommission Einsicht in diese Akten; ferner übermitteln sie ilmen 
auf Antrag alle für das volle Verständnis der Anträge· notwendigen Infonnationen und 
tragen - soweit erforderlich - dafür Sorge, daß die Antragsteller eine Ausfertigung der 
Unterlagen gemäß Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a) vorlegen. 

GEGENSEITIGE ANERKENNUNG DER ZULASSUNG 

Artikel 10 

( 1) Auf Ersuchen des Antragstellers, der die vergleichbaren Elemente nachzuweisen hat, 
muß ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf Zulassung eines Pflam.enschutzmittels 
gestellt wird, das in einem Mitgliedstaat bereits mgelassen ist, 

- davon absehen m verlangen, daß die V ~rsuche und Analysen, die im Zuammenhang 
mit der Zulassung des Pflanzenschutzmittels in diesem letztgenannten Mitgliedstaat 
bereits durchgeführt worden sind, wiederholt werden, soweit die für die Anwendung 
des Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in bemg auf Landwirtschaft, 
Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich der Witterungsverhältnisse - in den 
betreffenden Gebieten vergleichbar sind, und 

- zulassen - soweit die einheitlichen Grundsätze gemäß Artikel 23 festgelegt worden 
sind-, daß dieses Pflanzenschutzmittel, falls es nur Wirkstoffe des Anhangs I enthält, 
auch in seinem Staatsgebiet in den Verkehr gebracht wird, soweit die für die Anwen
dung des Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in bemg auf Landwirtschaft, 
Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich der Witterungsverhältnisse - in den be
treffenden Gebieten vergleichbar sind 

Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden werden, die sich aus der Durchführung 
anderer Maßnahmen gemäß dem Gemeinschaftsrecht ergeben und sich unter Berück
sichtigung des Gesundheitsschutzes für die betreffenden Vertriebsuntemehmer, Anwen
der und Arbeitskräfte auf den Vertrieb und die Anwendung der Pflam.enschutzmittel 
erstrecken. 

Die Zulassung kann außerdem - unter Beachtung des Vertrages - mit Anwendungsbe
schränkungen verbunden werden, die aufgrund unterschiedlicher Emährungsgewolm
heiten etforderlich sind, damit die Verbraucher der behandelten Erzeugnisse nicht einem 
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Kontaminationsrisiko durch Aufnahme einer Dosis ausgesetzt werden, die über den für 
die Rückstände zulässigen Tageswerten liegt. 

Die Zulassung kann mit Einverständnis des Antragstellers mit Änderungen der 
Anwendungsbedingungen verbunden werden, um zu erreichen, daß nicht vergleichbare 
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließich 
der Witterungsverhältnisse - in den betreffenden Gebieten und hinsichtlich der 
Vergleichbarkeit irrelevant werden. 

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Fälle mit, in denen die Wiederholung 
eines Versuchs gefordert oder die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels verweigert 
wird, das in einem anderen Mitgliedstaat bereits zugelassen ist und für das nach Aus
sagen des Antragstellers in den betreffenden Gebieten des Mitgliedstaates, in dem der 
Versuch durchgeführt oder die Zulassung erteilt worden war, und den Gebieten des 
Mitgliedsstaats, in dem der Auftrag gestellt wurde, Bedingungen herrschen, die im Zu
sammenhang mit der Anwendung des Pflanzenschutzmittels in bezug auf Landwirt
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich der Witterungsverhältnisse - ver
gleichbar sind. Ferner teilen die Mitgliedstaaten der Kommission die GIÜnde mit, aus 
denen die Wiederholung des Versuchs gefordert oder die Zulassung verweigert worden 
ist. 

(3) Unbeschadet des Artikels 23 wird in den Fällen, in denen ein Mitgliedstaat die Ver
gleichbarkeit nicht anerkennt und V ersuche und Analysen nicht akzeptiert bzw. das 
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels in den betreffenden Gebieten seines 
Staatsgebietes verweigert, nach dem V erfahren des Artikels 19 entschieden, ob die 
Vergleichbarkeit gegeben bzw. nicht gegeben ist; ist dies nicht der Fall, so wird ent
schieden, durch welche Anwendungsauflagen erreicht werden kann, daß die nicht 
vergleichbaren Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt -
einschließlich der Witterungsverhältnisse - irrelevant werden. Im Rahmen dieses Ver
fahrens wird unter anderem schwerwiegenden Problemen der Umweltgefährdung Rech
nung getragen, die in bestimmten Regionen oder Gebieten der Gemeinschaft auftreten 
können, so daß diese unter Umständen gezielter Schutzmaßnahmen bedürfen. Der Mit
gliedstaat akzeptiert unverzüglich die Versuche und Analysen bzw. er erteilt die Zulas
sung für das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittels, im letztgenannten Fall gege
benenfalls vorbehaltlich der im Ralnnen der genannten Entscheidung vorgesehenen Auf-
lagen. · 

Artikel 11 

( 1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zu der Annahme, daß ein Pflanzenschutz
mittel, das er nach Artikel 10 zugelassen hat oder zulassen muß, eine Gefahr für die 
Gesundheit von Mensch und Tier oder die Umwelt darstellt, so kann er dessen Einsatz 
und/oder Verkauf in seinem Gebiet vorübergehend einschränken oder verbieten. Er 
unterrichtet hiervon unter Angabe der Gründe unverzüglich die Kommission und die 
übrigen Mitgliedstaaten. 

(2) Eine Entscheidung hierüber ergeht innerhalb von drei Monaten nach dem V erfahren des 
Artikels 19. 



INFORMATIONSAUSTAUSCH 

Artikel 12 

( 1) Die Mitgliedstaaten unterrichten die übrigen Mitgliedstaaten und die K~ion 
zumindest am Ende eines jeden Quartals binnen eines Monats schriftlich über alle 
Pflanzenschutzmittel, die nach dieser Richtlinie zugelassen wurden bzw. deren 
Zulassung zurückgenommen wurde; dabei sind folgende Mindestangaben zu machen; 

- Name bzw. Firmenname des Inhabers der Zulassung, 
- Handelsname des Pflanzenschutzmittels, 
- An der Zubereitung, _ 
- Name und Anteil jedes darin enthaltenen Wirkstoffs, 
- Verwendungszweck( e ), 
- vorläufig festgelegte Rückstandshöchstwerte, soweit sie nicht schon durch die Ge-

meinschaftsregelung vorgeschrieben sind, 
- gegebenenfalls Grunde für die Rücknahme einer Zulassung, 
- die erforderlichen Unterlagen der vorläufig festgesetzten Höchstmengen für 

Rückstände. 

(2) Jeder Mitgliedstaat erstellt jährlich eine Liste der Pfl.anzenschutzmittel, die in seinem 
Gebiet zugelassen sind, und leitet diese Liste den anderen Mitgliedstaaten und der 
Kommission zu. 

Nach dem V erfahren des Artikels 21 wird ein einheitliches Informationssystem 
eingeführt, um die Anwendung der Absätze 1 und 2 zu erleichtern. 

VORGESCHRIEBENE ANGABEN, SCHUrZ UND VERTRAULICHKEIT DER ANGABEN 

Artikel 13 

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

a) Unterlagen, die nach dem Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse 
die Anforderungen von Anhang m erfüllen, und 

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

(2) Abweichend von Absatz 1 und unbeschadet der Absätze 3 und 4 wird darauf verachtet, 
daß der Antragsteller die in Absatz 1 Buchstabe b) gen8Illlten Angaben - mit Ausnahme 
der Angaben über die Identität des Wirkstoffes unter Berücksichtigung der Bedingun
gen für die Aufnalnne in Anhang I - vorlegt, wenn der Wirlcstoff bereits in Anhang I 
aufgeführt ist und es gegenüber der in den Unterlagen des Erstantrages angegebenen 
Zusammensetzung keine wesentlichen Unterschiede hinsichtlich des Reinheitsgrads und 
der An der Verunreinigungen gibt. 

(3) Bei der Gewährung von Zulassungen greifen die Mitgliedstaaten nicht zugunsten ander
er Antragsteller auf die Angaben nach Anhang II zurück: 

a) sofern der Antragsteller nicht mit dem ersten Antragsteller übereingekommen ist, 
daß auf diese Angaben zurückgegriffen werden darf, oder 
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b) während eines Zeitraums von zehn Jahren nach der ersten Aufnahme eines Wirk
stoffes, der zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie noch 
nicht im Handel war, in Anhang I oder 

c) während der nach geltendem einzelstaatlichem Recht vorgesehenen Zeiträume von 
höchstens zehn Jahren ab der Entscheidung über einen Wirkstoff, der zwei Jahre 
nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe dieser Richtlinie im Handel war, und 

d) während eines Zeitraums von fünf Jahren nach dem Zeitpunkt der Entscheidung im 
Anschluß an 4~ Eingang weiterer Angaben, die für die erste Aufnahme in Anhang I 
oder für die Anderung der Bedingungen für die Aufnahme bzw. die Beibehaltung 
eines Wirkstoffs in Anhang I etforderlich sind, es sei denn, daß der Fünfjahreszeit
raum früher endet als der Zeitraum nach Absatz 3 Buchstaben b) und c): in diesem 
Fall wird der Fünfjahreszeitraum in der Weise ausgedehnt, daß er am selben Tag wie 
die genannten Zeiträume endet. 

( 4) Bei der Gewährung von Zulassungen greifen die Mitgliedstaaten nicht zugunsten 
anderer Antragsteller auf die Angaben nach Anhang m zurück: 

a) sofern der Antragsteller nicht mit dem ersten Antragsteller übereingekommen ist, 
daß auf diese Angaben zurückgegriffen werden darf, oder 

b) während eines Zeitraums von zehn Jahren nach der ersten Zulassung eines Pflanzen
schutzmittels in einem Mitgliedstaat, wenn diese Zulassung nach Aufnahme eines in 
diesem Erzeugnis enthaltenen Wirkstoffes in Anhang I etfolgt, oder 

c) während der nach geltendem einzelstaatlichen Recht vorgesehenen Zeiträume von 
höchstens zehn Jahren nach der ersten Zulassung des Pflanzenschutzmittels in jedem 
Mitgliedstaat, wenn diese Zulassung vor Aufnahme eines in diesem Erzeugnis ent
haltenen Wirkstoffes in Anhang I etfolgt. 

(5) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Fälle mit, in denen sie bei Prüfung eines 
Zulassungsantrags einen Wirkstoff als bereits in Anhang I aufgeführt einstufen, der von 
einer Person bzw. nach einem Vetfahren hergestellt wird, die nicht in den Unterlagen, 
aufgrund derer der Wirkstoff in Anhang I. aufgenommen worden ist, genannt sind Sie 
übermitteln der Konunission sämtliche Angaben zur Identität und zu den Verunreini
gungen dieses Wirkstoffes. 

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

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

a) Personen, die die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels beantragen, müssen sich vor 
Durchführung von Experimenten mit Wll'beltieren bei der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats, bei der sie die Zulassung beantragen wollen, nach folgendem erlcun
digen: 

- ob das Pflanzenschutzmittel, für das ein Antrag eingereicht werden soll, mit ei
nem Pflanzenschutzmittel identisch ist, das bereits zugelassen wurde, 

- dem Namen und der Anschrift des Inhabers oder der Inhaber der Zulassung bzw. 
der Zulassungen. 
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Bei dieser Anfrage ist der Nachweis zu erbringen, daß der potentielle Antragsteller 
beabsichtigt, selbst die Zulassung zu beantragen, und daß andere Angaben nach Ab
satz 1 zur Verfügung stehen. 

b) Erlangt die zuständige Behörde des Mitgliedstaats die Gewißheit, daß der Antrag
steller einen solchen Antrag beabsichtigt, so teilt sie ilnn Namen und Anschrift des 
Inhabers bzw. der Inhaber vorheriger einschlägiger Zulassungen und gleichzeitig den 
Inhabern der Zulassungen Namen und Adresse des Antragstellers mit. 

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

Wem zur Aufnahme eines zwei Jahre nach der Bekanntgabe dieser Richtlinie bereits im 
Handel befindlichen Wirkstoffes in Anhang I Angaben erforderlich sind, setzen sich die 
zuständigen Behörden des Mitgliedstaats bei denjenigen, die über diese Angaben 
verfügen, dafür ein, daß sie bei der Bereitstellung der verlangten Angaben mitwirken, 
damit Mehrfachtests an Wirbeltieren nur in begrenztem Maße vorgenommen werden 
müssen. 

Kömen sich der Antragsteller und der Inhaber vorheriger Zulassungen deMelben 
Pflanzenschutzmittels gleichwohl nicht über die gemeinsame Nutzung der Informati
onen einigen, so können die Mitgliedstaaten zur Vermeidung von Mehrfachversuchen 
mit Wirbeltieren den in ihrem Gebiet niedergelassenen Antragstellern und Inhabern 
vorheriger Zulassungen vorschreiben, sich die Informationen gegenseitig zur Verfügung 
zu stellen; sie können zugleich das V erfahren zur Verwertung der Informationen und 
Bestimmungen zur Wahrung eines angemessenen Gleichgewichts zwischen den Parteien 
festlegen. 

Artikel 14 

Unbeschadet der Richtlinie 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990 über den freien Zugang zu 
Informationen über die Umwelt (ABI. Nr. L 158 vom 23.6.1990, S. 56) sorgen die Mitglied
staaten und die Kommission dafür, daß von den Antragstellern vorgelegte Infonnationen, die 
Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse beinhalten, vertraulich behandelt werden, sofern der die 
Aufnahme eines Wirkstoffes in Anhang I betreibende Antragsteller oder die Person, die einen 
Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels stellt, dies beantragen und der Mitgliedstaat 
bzw. die Kommission die Begründung des Antragstellers akzeptiert. 

Die Vertraulichkeit bezieht sich nicht auf: 

- die Bezeiclmung und die Bestandteile des Wirkstoffes bzw. der Wirkstoffe sowie die Bezeich
nung des Pflanzenschutzmittels; 

- die Bezeiclmung anderer Stoffe, die gemäß den Richtlinien 67 /548/EWG und 78/631/BWG 
als gefährlich angesehen werden; 

- physikalisch-chemische Angaben zum Wirkstoff und zum Pflanzenschutzmittel; 

- die Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder das Pflanzenschutzmittel unschädlich gemacht 
werden können; 

- die Zusammenfassung der Ergebnisse von Tests zum Nachweis der Wirksamkeit und 
Unschädlichkeit für Mensch, Tier, Pflanze und Umwelt; 
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- die empfohlenen Methoden und Vorsichtsmaßnahmen, um Risiken bei Umgang, Lagerung, 
Transport, Feuer und dergleichen gering zu halten; 

- die Analysenmethoden nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben c) und d) und nach Artikel 5 
Absatz 1; 

- die Methoden zur Entsorgung des Pflanzenschutzmittels und seiner Vetpackung; 

- die im Falle eines versehentlichen Verschüttens bzw. Auslaufens zu treffenden Dekontaminie-
rungsmaßnahmen; 

- erste Hilfe und medizinische Behandlungen im Verletzungsfall. 

Gibt der Antragsteller selbst nachträglich Informationen bekannt, die zuvor vertraulich waren, so 
ist er veipflichtet, die zuständige Behörde davon in Kenntnis zu setzen. 

VERPACKUNG UND ETIKE1TIER.UNG VON PFLANZENSCHUlZMITTELN 

Artikel 15 

Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 78/631/EWG gilt für die Pflanzenschutzmittel, die nicht unter 
die Richtlinie 78/631/EWG fallen. 

Artikel 16 

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Vorkehrungen, damit die Veipackungen der Pflan
zenschutzmittel in bezog auf die Kennzeichnung den nachstehenden Anforderungen entsprechen: 

( 1) Auf jeder Veipackung müssen folgende Angaben deutlich lesbar und unverwischbar 
angebracht sein: 

a) Handelsname oder Bezeichnung des Pflanzenschutzmittels; 

b) Name und Anschrift des Inhabers der Zulassung und die Zulassungsnununer des 
Pflanzenschutzmittels sowie, falls nicht identisch, Name und Anschrift der Person, 
die für die Endveipackung und -kennzeichnung bzw. für die Endkennzeichnung des 
Pflanzenschutzmittels verantwortlich ist; 

c) Name und Menge jedes Wirkstoffes, ausgedrückt gemäß Artikel 6 der Richtlinie 
78/631/EWG; 

der Wirkstoff muß mit dem für ihn in der Nomenklatur in Anhang I der Richtlinie 
67 /548/EWG aufgeführten Namen oder, sofern er dort nicht aufgeführt ist, mit 
seinem ISO common name bezeichnet werden. Liegt diese Bezeichnung nicht vor, so 
wird der Wirkstoff mit seiner chemischen Bezeichnung gemäß den IUPAC-Regeln 
bezeichnet; 

d) die Nettomenge des Pflanzenschutzmittels, ausgedrückt in gesetzlichen Maßeinhei
ten; 

e) die Chargennununer der Zubereitung oder eine Angabe, die eine Identitätsfeststel
lung ennöglicht; 



t) die in Artikel 6 der Richtlinie 78/631/EWG, insbesondere in Absatz 2 Buchstaben d), 
g), h) und i) sowie in den Absätzen 3 und 4 jenes Artikels geforderten Angaben so-
wie Angaben über die erste Hilfe; 

g) Hinweise auf etwaige besondere Gefahren für Mensch, Tier oder die Umwelt in 
Fonn geeigneter Standardsätze, die Anhang IV zu entnehmen sind; 

h) Sicherheitshinweise für den Schutz von Mensch, Tier oder Umwelt in Fonn geeig
neter Standardsätze, die Anhang V zu entnehmen sind; 

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

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

k) die Anwendungszwecke, für die das Pflanzenschutzmittel zugelassen worden ist, 
soweit die besonderen Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und 
Umwelt, unter denen das Erzeugnis verwendet bzw. nicht verwendet werden darf; 

1) Gebrauchsanweisung und Aufwandmenge, ausgedrückt in metrischen Einheiten, für 
jede Anwendung gemäß den Bedingungen für die Zulassung; 

m) gegebenenfalls die Sicherheitswartezeit für jeden Gebrauch zwischen Anwendung 
und 

- Ansaat oder Pflanzung der zu schützenden Kultur, 
- Ansaat oder Pflanzung nachfolgender Kulturen, 
- Zugang von Menschen oder Tieren, 
- Ernte, · 
- Verwendung oder Verbrauch; 

n) Hinweise auf gegebenenfalls auftretende Phytotoxizität, Empfindlichkeit bestimmter 
Sorten und andere unerwünschte mittelbare oder unmittelbare Nebenwirkungen auf 
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse sowie die zu beachtenden Fristen zwischen 
Anwendung und Ansaat oder Pflanzung· 

- der betreffenden Kultur 
oder 

- nachfolgender Kulturen; 

o) falls ein Merkblatt nach Nummer 2 beigefügt ist; der Satz: "Vor Gebrauch beiliegen
des Merkblatt lesen"; 

p) Anweisungen für die sichere Entsorgung des Pflanzenschutzmittels und der Ver
packung; 

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

(2) Die Mitgliedstaaten können zulassen, daß die nach den Bestimmungen des Absatzes 1 
Buchstaben 1), m) und n) erforderlichen Angaben auf einem die Vetpackung begleiten
den Merkblatt erscheinen, wenn die auf der Veipackung verfügbare Fläche nicht aus
reicht. Im Sinne dieser Richtlinie gilt ein solches Merkblatt als Bestandteil der Kenn-
7.eichnung. 
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(3) Bis zu einer Hannonisierung auf Gemeinschaftsebene schreiben die Mitgliedstaaten un
ter Berücksichtigung der in ihrem Gebiet für die Abgabe bestimmter Pflanzenschutz
mittel an bestimmte Anwendergruppen geltenden Regeln vor, daß auf dem Etikett 
anzugeben ist, ob das Ptlanzenschutmrittel ausschließlich für bestimmte Benutzer
gruppen bestimmt ist. 

( 4) Auf dem Etikett der Verpackung eines Pflanzenschutzmittels dürfen auf keinen Fall An
gaben wie "ungiftig" oder "nicht gesundheitsschädlich" oder ähnliche Angaben erschei
nen. Auf dem Etikett darf jedoch angegeben werden, daß das Pflanzenschutzmittel an
gewendet werden darf, wenn Bienen oder andere nicht zu den Zielgruppen gehörende 
Arten aktiv sind oder wenn Kulturen oder Unkräuter blühen, bzw. es dürfen darauf 
andere ähnliche Angaben zum Schutz von Bienen oder anderen nicht zu den Zielgrup
pen gehörenden Arten gemacht werden, wenn sich ·die Zulassung ausd.tücklich auf eine 
Anwendung in Zeiträumen erstreckt, in denen Bienen oder andere angegebene Organis
men anzutreffen sind und diese nur ganz geringfügig gefährdet werden. 

(5) Die Mitgliedstaaten können das Inverkehibringen von Ptlanz.enschutmtitteln in ihrem 
Gebiet davon abhängig machen, daß der Text der Kennzeichnung in der Landessprache 
oder den Landessprachen abgefaßt ist, und sie können verlangen, daß Muster, Probe
stücke oder Entwürfe der Verpackungen, Etiketten und der begleitenden Merkblätter 
im Sinne dieses Artikels vorgelegt werden. 

Abweichend von Absatz 1 Buchstaben g) und h) können die Mitgliedstaaten verlangen, 
daß zusätzlich weitere Sätze deutlich lesbar und unverwischbar auf den Verpackungen 
angebracht werden, wenn dies für den Schutz von Mensch, Tier oder Umwelt als 
erforderlich erachtet wird; in diesem Fall unterrichten sie unverzüglich die anderen 
Mitgliedstaaten und die Kommission von jeder Abweichung, die sie genehmigt haben 
und teilen den Wortlaut des bzw. der zusätzlich geforderten Sätze sowie die Gründe für 
diese Auflagen mit. 

Nach dem V erfahren des Artikels 19 wird entschieden, ob der bzw. die zusätzlich 
geforderten Sätze gerechtfertigt sind und die Anhänge IV und V entsprechend zu 
ändern sind oder ob der betreffende Mitgliedstaat die Anbringung eines solchen bzw. 
solcher zusätzlichen Sätze nicht länger verlangen datf. Solange diese Entscheidung 
aussteht, darf der betreffende Mitgliedstaat ~ seinen Auflagen festhalten. 

KONTR.OLLMASSNAHMEN 

Artikel 17 

Die Mitgliedstaaten treffen die notwendigen Vorkehrungen dafür, daß amtlich überpriift wird, ob 
die in den Verkehr gebrachten Pflanzenschutzmittel und deren Anwendung die in dieser Richt
linie festgelegten Anforderungen und insbesondere den auf dem Etikett auf geführten Zulassungs
bedingungen und Angaben entsprechen. 

Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission die Ergebnisse der 
im Vorjahr durchgeführten Inspektionen jährlich jeweils vor dem 1. August mit. 

VERW AL TUNGSVORSCHRIFTEN 

Artikel 18 

(1) Der Rat legt auf Vorschlag der Kommission mit quaJifizierter Mehrheit die "einheit
lichen Grundsätze" nach Anhang VI fest. 
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(2) Nach dem Verfahren des Artikels 19 werden unter Berücksichtigwig des Standes der 
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse die erforderlichen Anderungen der An
hänge II, m, IV, V und VI festgelegt. 

Artikel 19 

Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren Bezug genommen, so befaßt der Vor
sitzende des durch den Beschluß 76/894/EWG (ABI. Nr. L 340 vom 9.12.1976, S. 25) einge
setzten Ständigen Ausschusses für Pflanzenschutz, im folgenden "Ausschuß" genannt, diesen 
unverzüglich von sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats. 

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß
nahmen. Der Ausschuß gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerltalb einer Frist ab, die 
der Vorsitzende unter Berücksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen 
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Ver
trages vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Auschuß werden die Stimmen der Vertreter der 
Mitgliedstaaten gemäß dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der 
Abstimmung nicht teil. 

Die Konunission erläßt die beabsichtigten Maßnahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des 
Ausschusses übereinstimmen. · 

Stinunen die beabsichtigten Maßnalunen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht überein 
oder liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat unverzüglich einen 
Vorschlag für die zu treffenden Maßnalunen. Der Rat beschließt mit quaUfizierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten nach seiner Befassung keinen Beschluß 
gefaßt, so werden die vorgeschlagenen Maßnahmen von der Kommission erlassen. 

Artikel 20 

Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren Bezug genommen, so befaßt der Vorsitzen
de des Ausschusses diesen unverzüglich von sich a~ oder auf Antrag eines Mitgliedstaates. 

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß
nahmen. Der Ausschuß gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innethalb einer Frist ab, die 
der Vorsitzende unter Berücksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen 
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Ver
trages vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschuß werden die Stimmen der Vertreter der 
Mitgliedstaaten gemäß dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der 
Abstimmung nicht teil. 

Die Konunission erläßt die beabsichtigten Maßnahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des 
Ausschusses übereinstimmen. 

Stinunen die beabsichtigten Maßnahmen mit der Stellungnahme des Ausschusses nicht überein 
oder liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat unverzüglich einen 
Vorschlag für die zu treffenden Maßnahmen. Der Rat beschließt mit quaUfizierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von 15 Tagen nach seiner Befassung keinen Beschluß gefaßt, 
so werden die vorgeschlagenen Maßnahmen von der Kommission erlassen. 
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Artikel 21 

Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfahren bezug genommen, so befaßt der Vorsit
zende des Ausschusses diesen unverzüglich voµ sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats. 

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maß
nahmen. Der Ausschuß gibt - gegebenenfalls durch Abstimmung - seine Stellungnahme zu 
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Berücksichtigung der Dring
lichkeit der betreffenden Frage festsetzen kann. 

Die Stellungnahme wird :in das Protokoll des Ausschusses aufgenommen; darüber hinaus hat 
jeder Mitgliedstaat das Recht zu verlangen, daß sein Standpunkt im Protokoll festgehalten wird. 

Die K~ion berücksichtigt soweit wie möglich die Stellungnahme des Ausschusses. Sie 
unterrichtet den Ausschuß darüber, inwieweit sie seine Stellungnahme berücksichtigt hat. 

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG 

Artikel 22 

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daß alle Tests oder Experimente zu Forschungs
oder Entwicklungszwecken, bei denen ein nicht zugelassenes Pflanzenschutzmittel 
emittiert wird, nur unter kontrollierten Bedingungen und :in begrenzten Mengen und auf 
begrenzten Flächen und nur dann durchgeführt werden dürfen, wenn eine Genehmigung 
zu Testzwecken erteilt wurde. 

(2) Die betreffenden Personen stellen innerhalb eines von dem Mitgliedstaat vorgeschrie
benen 2.eitraums vor dem Beginn des Experiments oder des Tests bei der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaats, in dessen Staatsgebiet die Experimente oder Tests durch
geführt werden sollen, einen Antrag, dem alle verfügbaren Daten beigefügt sind, die 
eine Beurteilung der möglichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier 
bzw. auf die Umwelt ermöglichen. 

Kann das Experiment oder der Test im Sinne des Unterabsatzes 1 schädliche Auswir
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder einen unannehmbar nachteiligen 
Einfluß auf die Umwelt haben, so kann der betreffende Mitgliedstaat die Durchführung 
entweder untersagen oder von Bedingungen abhängig machen, die zur Verhinderung 
dieser Auswirkungen notwendig erscheinen. 

(3) Absatz 2 ist nicht anwendbar, wenn der Mitgliedstaat anerkannt hat, daß die betreffende 
Person zur Durchführung bestimmter Experimente und Tests berechtigt ist und festge
legt hat, unter welchen Bedingungen die Experimente und Tests durchzuführen sind. 

( 4) Nach dem V erfahren des Artikels 19 werden gemeinsame Kriterien für die Anwendung 
dieses Artikels, insbesondere die höchsten Mengen von Pflanzenschutzmitteln, die im 
Rahmen von Versuchen nach Absatz 1 freigesetzt werden dürfen, sowie die Mindest
daten, die nach Absatz 2 vorzulegen sind, festgelegt. 

(5) Die Bestimmungen dieses Artikels gelten nicht für Experimente oder Tests, die unter 
Teil B der Richtlinie 90/220/EWG über die absichtliche Freisetzung genetisch verän
derter Organismen in die Umwelt fallen. 
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UMSETZUNG DER RICHTLINIE 

Artikel 23 

( 1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, 
um dieser Richtlinie innemalb von zwei Jahren nach ihrer Bekanntgabe nachzukommen. 
Sie setzen die Kommission wiverzüglich hiervon in Kenntnis. Die "einheitlichen Grund
sätzen sind innerhalb eines Jahres nach der Bekanntgabe festzulegen. 

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

(2) Abweichend von Absatz 1 brauchen die Mitgliedstaaten die Rechts- und Verwaltungs ... 
vorschriften für die Durchführung von Artikel 10 Absatz 1 zweiter Gedankenstrich erst 
spätestens ein Jahr nach der Verabschiedung der einheitlichen Grundsätze in Kraft zu 
setzen, und zwar nur in Verbindung mit den Anforderungen des Artikels 4 Absatz 1 
Buchstaben b) bis e), auf die sich die danach verabschiedeten "einheitlichen Grundsätze" 
erstrecken. 

Artikel 24 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Brüssel am 15. Juli 1991 

Im Namen des Rates 

Der Präsident 

P.BUKMANN 
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ANHANG! 

FÜR DIE VERWENDUNG IN PFLANZENSCHUTZMITTELN ZULÄSSIGE WIRKSTOFFE 
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ANHANGil 

ANFORDERUNGEN AN DIE UNTERLAGEN ZUM ANTRAG AUF AUFNAHME EINES 
WIRKSTOFFES IN ANHANG I 

EINLEITUNG 

1. Für die verlangten Informationen gilt folgendes: 

1.1 Sie enthalten eine technische Unterlage mit Angaben zur Beurteilung der voraussicht
lichen sofortigen oder späteren Gefahren, die der Stoff für Menschen, Tiere und Um
welt mit sich bringen kann, sowie zumindest eine Beschreibung der im folgenden ge
nannten V ersuche mit Angabe ihrer Ergebnisse. 

1.2 Sie sind gegebenenfalls gemäß den in diesem Anhang genannten oder beschriebenen 
Prüfrichtlinien in der jewe~.neuesten Fassung gewonnen worden. Bei Untersuchungen, 
die vor Inkrafttreten der Anderung dieses Anhangs begonnen wurden, müssen die 
Angaben gemäß geeigneten Prüfrichtlinien erarbeitet werden, die auf internationaler 
oder nationaler Ebene validiert wurden, oder sie müssen in deren Ennangelung gemäß 
den von der zuständigen Behörde akzeptierten Prtifrichtlinien erarbeitet werden. 

1.3 Im Falle ungeeigneter oder nicht näher beschriebener Versuchsrichtlinien oder bei Ver
wendung anderer als der in diesem Anhang beschriebenen Versuchsrichtlinien ist eine 
für die zuständige Behörde annehmbare Begründung vorzulegen. Insbesondere können 
die Mitgliedstaaten, wenn in diesem Anhang auf eine EWG-Methode, die einer Umset
zung einer von einer internationalen Organisation (z.B. OECD) entwickelten Methode 
entspricht, verwiesen wird, zulassen, daß die geforderten Angaben gemäß der neuesten 
Fassung dieser Methode erarbeitet werdc;m, sofern zum Zeitpunkt des Beginns der 
Untersuchungen die EG-Methode noch nicht aktualisiert worden ist. 

1.4 Sofern die zuständige Behörde dies verlangt, ist eine lückenlose Beschreibung der ver
wendeten Richtlinien vorzulegen, es sei denn, diese sind in diesem Anhang genannt oder 
beschrieben. Etwaige Abweichungen von diesen Richtlinien sind ausführlich zu be
schreiben und so zu begründen, daß sie für die zuständige Behörde annehmbar sind. 

1.5 Es ist ein vollständiger, objektiver Bericht über die durchgeführten Versuche mit deren 
vollständigen Beschreibung vorzulegen. Für den Fall, daß 

- spezifische Daten oder Infonnationen, die aufgrund der Art des Mittel oder der vor
gesehenen Verwendung entbehrlich scheinen, nicht übermittelt werden oder 

- eine Übermittlung der Infonnationen und Daten aus wissenschaftlicher Sicht entbehr
lich oder technisch unmöglich ist, ist eine für die zuständige Behörde annehmbare 
Begründung vorzulegen. 

1.6 Die Infonnationen sind gegebenenfalls gemäß den Bestimmungen der Richtlinie 
86/609/EWG (ABl. Nr. L 358 vom 18.12.1986, S. 1) vom 24. November 1986 zur 
Annäherung der Rechts- und V erwaltungsvorsch.riften der Mitgliedstaaten zum Schutz 
der für Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere gewomen 
worden. 
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2.1 Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten über Eigenschaften und/oder die 
Unbedenklichkeit für die menschliche und tierische Gesundheit oder die Umwelt dienen, 
sind nach den Grundsätzen durchzuführen, die in der Richtlinie 87/18/EWG (ABI. Nr. L 
15 vom 17.01.1987, S. 29.) vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der Grundsätze der Guten Laborpraxis 
und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen festgelegt 
sind. 

2.2 Abweichend von Ziffer 2.1 dürfen Versuche und Analysen zur Bewertung der Eigen
schaften und/oder der Unbedenklichkeit für Honigbienen und andere Nutzarthropoden 
von amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen 
durchgeführt werden, die zumindest den Anforderungen der Ziffern 2.2 und 2.3 der 
Einleitung zu Anhang m genügen. 

Diese Ausnahmeregelung läuft am 31. Dezember 1999 aus. 

Teil A 

Chemische Stoffe 

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

1. Identität des Wirkstoffes 

Die vorgelegten Informationen müssen ausreichen, um jeden Wirkstoff genau identifi
zieren und nach seiner Spezifikation und Art abgrenzen zu können. Sofern nichts ande
res bestimmt ist, sind diese Informationen und Daten für alle Wirkstoffe anzugeben. 

1.1. Antragsteller (Name, Anschrift usw.) 
Name und Anschrift des Antragstellers (ständiger Sitz in der Gemeinschaft) sowie 
Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zuständigen Kontaktperson sind 
anzugeben. 
Verfügt der Antragsteller außerdem über ein Büro, eine Agentur oder Vertretung in 
dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag auf Eintragung in Anhang I gestellt wird, und, 
falls abweichend in dem von der Kommission benannten berichterstattenden Mitglied
staat, so sind Name und Anschrift des örtlichen Büros, Agenten oder Vertreters sowie 
Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnwnmer der zuständigen Kontaktperson 
anzugeben. 

1.2. Hersteller (Name, Anschrift, einschließlich Standortdes Betriebes) 
Name und Anschrift des Herstellers oder der Hersteller des Widcstoffes sowie Name 
und Anschrift jedes Herstellungsbetriebs, in dem der Wirlcstoff hergestellt wird, sind 
anzugeben. Es ist eine Anlaufstelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle mit Namen, 
Telefon und Telefax) zu nennen, die aktuelle Infonnationen weitergeben und Anfragen 
zu Herstellungstechnik und -yerfahren sowie zur Produktqualität (ggfs. zu einzelnen 
Partien) beantworten kann. Andert sich der Betriebsstandort oder die Anzahl der 
Hersteller nach Eintragung des Wirlcstoffs in Anhang I, so müssen die erforderlichen 
Informationen der Kommission und den Mitgliedstaaten erneut mitgeteilt werden. 

1.3. Vorgeschlagener oder von der ISO angenommener "common name" und Synonyme 
Der ISO "common name" oder der vorgeschlagene ISO "common name„ und sofern 
relevant andere vorgeschlagene oder bestehende Bezeichnungen (Synonyme), 
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einschließlich der Bezeichnung (Titel) der betreffenden für die Nomenklatur 
zuständigen Stelle sind anzugeben. 

1.4. Chemische Bezeichnung (IUPAC- und CA-Nomenklatur) 
Es ist die chemische Bezeichnung wie in Anhang I der Richtlinie 67 /548/EWG anzu
geben, oder, sofern in dieser Richtlinie nicht enthalten, gemäß IUPAC- und CA-No
menklatur mitzuteilen. 

1.5. Enwicklungscodenummer(n) des Herstellers 
Die während der Entwicklung veiwendeten Codenummern zur Identifizierung des 
Wirkstoffs und, sofern verbanden, der Fonnulierungen mit diesem Wirkstoff, sind zu 
nennen. Für jede berichtete Codenummer ist anzugeben, auf welches Material sie sich 
bezieht, in welchem Zeitraum sie veiwendet wurde und in welchen Mitgliedstaaten oder 
anderen Ländern sie veiwendet wurde oder wird. 

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

1.7. Summen- und Strukturformel, molare Masse 
Die Summen- und Strukturfonnel und die molare Masse des Wirkstoffs und sofern 
relevant die Strukturfonneln von Stereo- und Stellurigsisomeren des Wirkstoffs sind 
anzugeben. 

1.8. Verfahren zur Herstellung des Wirkstoffs (Syntheseweg) 
Für jeden Herstellungsbetrieb sind Angaben über das Herstellungsverfahren zu machen, 
d.h. über die Identität der Ausgangsmaterialien, die Synthesewege, die Identität der 
Nebenprodukte und der Verunreinigungen im Endprodukt. Im allgemeinen sind ver
fahrenstechnische Infonnationen nicht erforderlich. 

Beziehen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die 
Infonnationen erneut vorzulegen, wenn die Großproduktion angelaufen ist und sich 
stabilisiert hat. 

1.9. Angaben zum Reinheitsgrad des Wirkstoffe~ in glkg 
Der Mindestgehalt an reinem Wirkstoff in g/kg (außer inaktiven Isomeren) in Produk
ten, die zur Herstellung von Fonnulierungen veiwendet werden, muß berichtet werden. 

Beziehen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die Infonna
tionen der Kommission und den Mitgliedstaaten ernel.!~ vorzulegen, wenn die Großpro
duktion angelaufen ist und sich stabilisiert hat, sofern Anderungen im Produktionsablauf 
andere Reinheitsgrade mit sich bringen. 

1.10. Identität der Isomeren, Verunreinigungen und Zusätze (z.B. Stabilisatoren) zusammen 
mit ihren Strukturformeln sowie ihrem Gehalt in glkg 
Der Höchstgehalt an inaktiven Isomeren sowie das Isomeren- bzw. Diastereoisomeren
verhältnis ist, sofern relevant, anzugeben. Außerdem muß der Höchstgehalt jedes 
weiteren Bestandteils, außer Zusätzen, einschließlich Nebenprodukten und V erunrei
nigungen in g/kg angegeben werden. Bei Zusätzen muß der Gehalt in g/kg ausgewiesen 
werden. 

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

- chemische Bezeiclmung gemäß IUPAC- und CA-Nomenklatur; 
- ISO-"common name" oder vorgeschlagener "conunon name", soweit vorhanden; 
- CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, 

soweit vo.thanden; 
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- Summen- und Strukturformel; 
- molare Masse und 
- Höchstgehalt in g/kg. 

Wenn der Wirkstoff aufgrund der Herstellungsprozesses Verunreinigungen und Neben„ 
produkte enthält, die wegen ihrer toxikologischen, ökotoxikologischen oder Umwelt
Eigenschaften besonders unerwünscht sind, ist der Gehalt jeder dieser Verbindungen zu 
bestimmen und zu berichten. In diesen Fällen sind die Analysenmethoden und die Be
stimmungsgrenzen, die hinreichend niedrig angesetzt sein müssen, für jede betreffende 
Verbindung zu nennen. Zusätzlich müssen gegebenenfalls folgende Angaben gemacht 
werden: 

- chemische Bezeichnung gemäß IUPAC- und CA-Nomenklatur; 
- ISO-"common name" oder vorgeschlagener "common name", soweit vorhanden; 
- CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, 

soweit vorhanden; 
- Summen- und Strukturformel; 
- molare Masse und 
- Höchstgehalt in g/kg. 

Beziehen sich die Angaben auf ein Produkt aus einer Pilotanlage, so sind die geforder
ten Informationen em~-µt vorzulegen, wenn die Großproduktion angelaufen ist und sich 
stabilisiert hat, sofern Anderungen im Produktionsablauf andere Reinheitsgrade mit sich 
bringen. 

Wenn ein Bestandteil, z. B. ein Kondensat, anhand der vorgelegten Unterlagen nicht 
genau identifiziert werden kann, so sind detaillierte Informationen zur Zusammenset
zung jedes derartigen Bestandteils vo:rzulegen. 

Falls dem Wirkstoff vor Herstellung des formulierten Produkts Bestandteile beigefügt 
werden, die zur Stabilisierung dienen oder die Handhabung erleichtern, so sind deren 
Handelsbezeichnungen ebenfalls zu nennen. Zusätzlich müssen sofern relevant folgende 
Angaben für solche Zusätze gemacht werden: 

- chemische Bezeichnung gemäß IUPAC-und CA-Nomenklatur; 
- ISO-"common name" oder vorgeschlagener "common name", soweit vorhanden; 
- CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, 

soweit vorhanden; 
- Summen- und Strukturformel; 
- molare Masse und 
- Höchstgehalt in g/kg. 

Für zugesetzte Bestandteile außer dem Wirkstoff und den aus dem Produktionsprozeß 
resultierenden Verunreinigungen, ist die Funktion des Bestandteils (Zusatz) aufzufüh
ren: 

- Schaumvenninde:rer, 
- Frostschutzmittel, 
- Bindemittel, 
- Puffer, 
- Dispergiennittel, 
- Stabilisator, 
- Sonstige (genau angeben). 

1.11. Analytisches Profil von Chargen 
Es müssen repräsentative Proben des Wirkstoffs auf ihren Gehalt an reinem Wirkstoff, 
inaktiven Isomeren, Verunreinigungen und Zusätzen soweit betreffend untersucht wer-
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den. Die Analysenergebnisse müssen für alle Bestandteile mit einem Anteil von mehr als 
1 g/kg quantitativ in g/kg ausgedrückt werden. Die Summe des analysierten Materials 
sollte mindestens 98% ergeben. Der tatsächliche Gehalt an Bestandteilen, die aufgrund 
ihrer toxikologischen, ökotoxikologischen oder Umwelt-Eigenschaften besonders uner
wünscht sind, ist zu bestimmen und zu berichten. Diese Daten müssen die Analysener
gebnisse einzelner Proben sowie eine Zusammenfu.mng dieser Daten umfassen, die den 
Mindest-, Höchst- und typischen Gehalt aller relevanten Bestandteile soweit 
erforderlich darstellen. 

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

Sofern toxikologische oder ökotoxikologische Untersuchungen mit dem Wirkstoff 
durchgeführt wurden, der im Labormaßstab oder in einer Pilotanlage hergestellt wurde, 
müssen, soweit vorhanden und relevant, Proben davon zusätzlich analysiert werden. 

2. Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffs 

i) Die gelieferten Informationen müssen die physikalischen und chemischen Eigen
schaften des Wirkstoffs beschreiben und ilm zusammen mit anderen relevanten 
Informationen charakterisieren. Insbesondere müssen diese Informationen Rück
schlüsse zulassen auf: 

- festgestellte physikalische, chemische und technische Gefahren im Zusammen~ 
hang mit dem Wirkstoff; 

- die Einstufung des Wirkstoffs im Hinblick auf seine Gefährlichkeit; 
- geeignete Beschränkungen und Bedingungen, die bei der Eintragung in Anhang I 

aufgeführt werden müssen; 
- erforderliche Gefahren- und Sicherheitshinweise. 

Diese Infonnationen und Angaben sind für alle Wirkstoffe vorzulegen, sofern nichts 
anderes bestimmt ist. 

ü) Die vorgelegten Informationen, zusammen mit den Angaben über die entsprechenden 
Zubereitungen, müssen es ermöglichen, die physikalischen, chemischen und teclmi
schen Gefahren der Zubereitungen zu erkennen, sie einzustufen und zu belegen, so 
daß die Zubereitung olme besondere Schwierigkeiten verwendet werden kann. Die 
Zubereitung sollte unter Berucksichtigung der Anwendungsweise eine möglichst 
geringe Exposition für Mensch, Tier und Umwelt mit sich bringen. 

ili) Es ist anzugeben, inwieweit die Wirkstoffe, die in Anhang I eingetragen werden sol
len, mit den entsprechenden FAQ-Spezifikationen übereinstimmen. Abweichungen 
von den FAQ-Spezifikationen müssen genau beschrieben und begründet werden. 

iv) In einigen besonderen Fällen müssen Tests mit gereinigtem Wirkstoff einer bestimm
ten Spezifikation durchgeführt werden. Dabei sind die Prinzipien des ( der) Reini
gungsverfahren aufzuführen. Das Testmaterial muß so rein sein, wie unter Anwen
dung der geeignetsten Verfahren möglich; der Reinheitsgrad ist zu berichten. Beträgt 
er weniger als 980 g/kg, so ist dies ausführlich zu begründen. 

Eine derartige Begründung muß darlegen, daß alle technisch durchführbaren und 
angemessenen Möglichkeiten zur Herstellung eines reinen Wirkstoffs ausgeschöpft 
wurden. 
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2.1. Schmelzpunkt und Siedepunkt 

2.1.1. Der Schmelzpunkt oder gegebenenfalls der Gefri.er- oder Erstarrungspunkt des gerei
nigten Wirkstoffs ist nach der EWG-Methode A 1 zu bestimmen und anzugeben. Die 
Messungen sollen bis 360°C durchgeführt werden. 

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

2.1.3. 

2.2. 

2.3. 

2.3.1. 

2.3.2. 

2.4. 

2.4.1 

2.4.2 

2.5. 

2.5.1. 

Die Messungen sollen bis 360°C durchgeführt werden. 

Wenn aufgrund von Zersetzung oder Sublimation weder Schmelz- noch Siedepunkt 
bestimmt werden können, muß die Temperatur angegeben werden, bei der es zur Zer
setzung oder Sublimation kommt. 

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

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

Der Dampfdruck des gereinigten Wirkstoffs ist gemäB der EWG-Methode A 4 anzu
geben. Ist der Dampfdruck niedriger als 1 o-5 Pa, kann der Dampfdruck bei 20 oder 
25°C aus einer Dampfdruck.kurve berechnet und angegeben werden. 

Ist der Wirkstoff flüssig oder fest, so muß dessen Flüchtigkeit {Henry-Konstante) aus 
Wasser bestimmt oder aus der Wasserlöslichkeit und dem Dampfdruck des gereinigten 
Wirkstoffs berechnet und in Pax m3 x mo1-l 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 charakteristische Gerüche auftreten, ist eine Beschreibung vorzulegen. 

Spektren (UV/sichtbar, /R,.NMR, MS), molare Extinktion bei relevanten Wellenlängen 

Es müssen folgende Spektren, zusannnen mit einer Aufstellung der charakteristischen 
Signale, aufgenommen und berichtet werden: Ultraviolett/sichtbar-(UV/vis), Infrarot
(IR), Kemresonanz-(NMR) und Massenspektrum (MS) des gereinigten Wirkstoffs 
sowie die molare Extinktion bei den relevanten Wellenlängen. Die Wellenlängen, bei 
denen die molaren Extinktionen im UV /vis-Spektrum zu bestimmen und berichten sind, 
müssen ebenfalls die Wellenlängen mit dem höchsten Absorptionswert oberhalb 290 
nm, soweit bestimmbar, einschließen. 

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

2.5.2. Die Spektren von UV/vis, IR, NMR und MS aller Verunreinigungen von toxikologi
scher, ökotoxikologischer oder Umwelt-Relevanz müssen bestimmt und berichtet 
werden, sofern sie für die Identifizierung erforderlich sind 

2.6. Löslichkeit in Wasser einschließlich Einfluß des pH-Werts (4 bis 10) auf die 
Löslichkeit 
Die Wasserlöslichkeit des gereinigten Wirkstoffs unter Atmosphärendruck muß nach 
der EWG-Methode A 6 bestimmt und angegeben werden. Diese W asserlöslichkeitsbe-
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stimmungen sind im neutralen Bereich durchzuführen ( d. h. in destilliertem Wasser im 
Gleichgewicht mit atmosphärischem Kohlendioxid). Wenn der Wübtoff dissoziert, ist 
die Bestimmung auch in saurem (pH 4 bis 6) und alkalischem (pH 8 bis 10) Milieu 
durchzuführen und anzugeben. Ist die Stabilität des Wilkstoffs in wässrigen Medien 
derart, daß die Wasserlöslichkeit nicht bestimmt werden kann, so muß dies anhand der 
Testdaten begriindet werden. 

2.7 Löslichkeit in organischen Lösungsmitteln 
Die Löslichkeit des technischen Wirkstoffs ist in nachfolgenden organischen Lösemit
teln bei 15-25°C zu bestimmen und unter Angabe der entsprechenden Temperatur zu 
berichten, falls die Löslichkeit weniger als 250 g/kg beträgt: 

aliphatische Kohlenwasserstoffe: -
aromatische Kohlenwasserstoffe: -
halogenierte Kohlenwasserstoffe: -
Alkohole: 
Ketone: 
Ester: 

vorzugsweise n-Heptan, 
vorzugsweise Xylol, 
vorzugsweise 1 ;l-Di-chlorethan, 
vorzugsweise Methanol oder Isopropanol, 
vorzugsweise Aceton, 
vorzugsweise Ethylacetat. 

Wenn eins oder mehrere dieser organischen Lösemittel für einen bestimmten Wirkstoff 
ungeeignet sind (z. B. mit dem Testmaterial reagiert), können stattdessen andere 
Lösemittel veiwendet werden. In diesem Fall ist die Wahl anhand deren Struktur und 
Polarität zu begründen. 

2.8. Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser einschließlich Einfluß des pH-Werts (4 bis 
10) 
Der Verteilungskoeffizient n-Oktanol/W asser des gereinigten Wirkstoffs muß nach der 
EWG-Methode A 8 bestimmt und angegeben werden. Der Einfluß des pH-Werts (4 bis 
10) muß untersucht werden, wenn der Stoff aufgrund seines pKa-Werts (<12 bei 
Säuren und >2 bei Basen) als sauer oder alkalisch einzustufen ist. 

2.9. Stabilität in Wasser, Hydrolysegeschwindigkeit, photochemischer Abbau, Quanten
ausbeute und Identität der (des) Abbauprodukte(s), Dissoziationskonstante einschließ
lich Einfluß des pH-Werts (4 bis 9) 

2.9.1. Die Hydrolysegeschwindigkeit des gereinigten Wirkstoffs (nonnaleiweise radioaktiv 
markierter Wirkstoff, Reinheit >95%) muß für die pH-Werte 4, 7 und 9 unter sterilen 
Bedingungen und Lichtausschlu.ß nach der EWG-Methode C 7 bestimmt und berichtet 
werden. Bei Stoffen mit geringer Hydrolysegeschwindigkeit kann die Bestimmung bei 
50°C oder einer anderen geeigneten Temperatur erfolgen. 

Zeigt sich bei 50°C ein Abbau, so ist die Abbaugeschwindigkeit bei einer weiteren Tem
peratur zu bestimmen; außerdem muß ein Arrhenius-Diagramm erstellt werden, um die 
Hydrolysegeschwindigkeit bei 20°C zu bestimmen. Die Hydrolyseprodukte und die 
Geschwindigkeitskonstante sind anzugeben. Der geschätzte DT 50-Wert ist ebenfalls zu 
berichten. 

2. 9 .2. Für Verbindungen mit einem molaren dekadischen Absoq,tionskoeffizienten ( e) größer 
10 (1 x mo1-l x cm -1) bei einer Wellenlänge Ä ~ 290 mn muß die direkte Phototrans
fonnation des nonnalerweise radioaktiv markierten Wirkstoffs in gereinigtem (z. B. 
destilliertem) Wasser bei 20-25°C bestimmt und berichtet werden. Der Test ist bei 
künstlichem Licht unter sterilen Bedingungen, ggfs. unter Einsatz eines Lösungsver
mittlers durchzuführen. Sensibilisatoren wie Aceton dürfen nicht als Hilfslösungsmittel 
oder Lösungsvennittler eingesetzt werden. Die Lichtquelle muß Sonnenlicht simulieren 
können und mit Filtern ausgestattet sein, die Wellenlängen unter Ä < 290 mn ausfiltern. 
Die Identität der gebildeten Abbauprodukte, welche zu irgendeinem Zeitpunkt während 
der Studie in Mengen von ~ 10% des eingesetzten Wirkstoffs auftreten, ist anzugeben. 
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Ferner sind eine Massenbilanz über mindestens 90% der applizierten Radioaktivität 
sowie die photochemische Halbwertszeit anzugeben. 

2. 9 .3. Falls die direkte Phototransfonnation untersucht werden muß, ist die Quantenausbeute 
des direkten photochemischen Abbaus in Wasser zu bestimmen und anzugeben. Außer
dem sind Angaben über die Berechnungen zur Abschätzung der theoretischen Lebens
dauer des Wirkstoffs in der oberen Schicht von wäßrigen Systemen und zu seiner natür
lichen Lebensdauer zu machen. 

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

2.9.4. Wenn es zu einer Dissoziation in Wasser kommt, muß (müssen) die Dissoziationsk:on
stante(n) (pKa-W erte) des gereinigten Wirkstoffs nach der OECD-Prüfrichtlinie 112 
bestimmt und berichtet werden. Qj.e Identität der entstandenen Dissoziationsproduk:te 
ist aufgrund von theoretischen Uberlegungen zu berichten. Handelt es sich beim 
Wirkstoff um ein Salz, so ist der pKa-Wert der Basisverbindung anzugeben. 

2.10. Stabilität in Luft, photochemischer Abbau, Identität des oder der Abbauprodukte 
Es ist eine Abschätzung des oxidativen photochemischen Abbaus (indirekte Phototrans
formation) des Wirkstoffs vorzulegen. 

2.11. Entzündbarkeit einschließlich Selbstentzündlichkeit 

2.11.1. Die Entzündbarkeit von technischen Wirkstoffen, die fest oder gasfönnig sind oder 
leicht entzündliche Gase abgeben, muß nach der zutreffenden EWG-Methode A 10, A 
11 oder A 12 bestimmt und berichtet werden. 

2.11.2. Die Selbstentzündlichkeit von technischen Wirkstoffen muß nach den zutreffenden 
EWG-Methoden A 15 oder A 16 und/oder nach dem UN-Bowes-Cameron-Cage-Test 
(UN-Empfehlungen über den Transport gefährlicher Güter, Kapitel 14 Nr. 14.3.4) 
bestimmt und angegeben werden. 

2.12. Flammpunkt 
Der Flammpunkt von technischen Wirkstoffen mit einem Schmelzpunkt unter 40°C 
muß nach der EWG-Methode A 9 bestimmt und berichtet werden; nur die "closed cup"
Methoden sollen verwendet werden. 

2.13. Explosionsfähigkeit 
Sofern erforderlich, ist für technische Wirkstoffe ihre Explosionsfähigkeit nach der 
EWG-Methode A 14 zu bestimmen und zu berichten. 

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

2.15. Brandfördernde Eigenschaften 
Die brandfördemden Eigenschaften der technischen Wirkstoffe müssen nach der EWG
Methode A 17 bestimmt und angegeben werden, sofern aufgrund der Strukturformel 
nicht zweifelsfrei auszuschließen ist, daß der Wirkstoff eine exotherme Reaktion mit 
brennbaren Materialien eingehen kann. In solchen Fmen reicht diese Information als 
Begründung aus, die brandfördemden Eigenschaften des Stoffes nicht zu bestimmen. 
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3. Weitere Informationen über den Wirkstoff 

i) Aus den vorgelegten Informationen muß hervorgehen, für 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 müssen die normalen Methoden und Vorlcehrungen 
beschreiben, die bei der Handhabung, der Lagerung und beim Transport des 
Wirkstoffs zu befolgen sind 

iii) In den vorgelegten Studien, Daten und Informationen, zusammen mit sonstigen rele
vanten Studien, Daten und Informationen müssen Angaben zu den Maßnahmen und 
Vorlcehrungen, die im Brandfall zu befolgen sind, enthalten sein und begründet wer
den. Aufgrund der Struktur und der chemischen und physikalischen Eigenschaften 
des Wirkstoffs ist ein Abschätzung der im Brandfall möglicherweise entstehenden 
Verbrennungsprodukte zu machen. 

iv) Durch die vorgelegten Studien, Daten und Informationen sowie die sonstigen rele
vanten Studien, Daten und Informationen muß aufgezeigt werden, daß die vorge
schlagenen Notfallmaßnahmen geeignet sind 

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

3.1. Wirkungsbereich, z.B. Fungizid, Herbizid, Insektizid, Repellent, Wachstumsregler 
Es muß einer der folgenden Wirlcungsbereiche angegeben werden: 

Akarizid, 
Bakterizid, 
Fungizid, 
Herbizid 
Insektizid, 
Mollusk:izid, 
Nematizid, 
Biochemikalien (z.B. Pheromone), 
Wachstumsregler, 
Repellent, 
Rodentizid, 
Talpizid, 
Virizid, 
sonstige (genau angeben). 

3.2. Wirkung auf Schadorganismen, z. B. Kontaktgift, lnhalationsgift, Magengift, fungi
toxische oder fungistatische Wirkung usw., systemische oder nicht systemische Wir
kung 

3.2.1. Es sind Angaben über die Art der Wirkung auf Schadorganismen zu machen: 

- Kontaktgift, 
- Magengift, 
- Inhalationsgift 
- fungitoxische Wirlcung, 
- fungistatische Wirkung, 
- Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant) 
- Entwicklungshemmer, 
- Sonstige (genau angeben). 
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3.2.2. Soweit zutreffend muß angegeben werden, ob das Produkt bei Pflanzen systemisch 
wirkt und ob diese Translozierung apoplastisch, symplastisch oder beides ist. 

3.3. Anwendungsbereich, z.B. Freila.nd, geschützter Anbau (z.B. unter Gla.s/Folien), LAge
rung von pflanzlichen Produkten, Haus- und Kleingärten 
Es ist anzugeben, für welchen der folgenden Anwendungsbereiche Zubereitungen, die 
den Wirkstoff enthalten, verwendet werden oder verwendet werden sollen: 

- FreilandanwendW1gen z. B. Ackerbau, Gartenbau,Forst und Weinbau, 
- geschützter Anbau (z.B. unter Glas/Folien), 
- Grünanlagen, 
- Unkrautbekämpfung auf nichtk:ultivierten Flächen, 
- Haus- Wld Kleingärten, 
- Zimmerpflanzen, 
- Lagerung von pflanzlichen Produkten, 
- sonstiges (genau angeben). 

3.4. Zu bekämpfende Schadorganismen und zu schützende oder zu behandelnde Kulturen 
oder Erzeugnisse 

3 .4.1. Es müssen Einzelheiten über die Verwendung und <l;ie vorgesehenen Verwendungs
zwecke, d. h. zu behandelnde und gegebenenfalls zu schützende Kulturen, Pflanzen 
oder pflanzliche Erzeugnisse angegeben werden. 

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

3 .4.3. Gegebenenfalls sind die erzielten Wirkungen wie KeimhemmWlg, Reifeverzögerung, 
Verringerung der Stengellänge, verbesserte Düngoog usw. zu nennen. 

3.5. Wirkungsweise 

3 .5 .1. Soweit bekannt, muß die Wirkungsweise des Wirkstoffs hinsichtlich der biochemischen 
Wld physiologischen Mechanismen Wld der biochemischen Stoffwechselwege dargestellt 
werden. Etwaige Ergebnisse der entsprechenden Versuchsreihen müssen angegeben 
werden. 

3.5.2. Falls bekannt ist, daß ein in einem Mittel enthaltener Wirkstoff seine beabsichtigte Wir
kung erst nach UmwandlW1g in einen Metaboliten oder ein Abbauprodukt entfaltet, sind 
für den wirksamen Metaboliten oder das wirksame Abbauprodukt folgende, soweit rele
vant, belegte auf die Punkte 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 und 9 bezogene Angaben 
zumachen: 

- chemische BezeichnWlg nach IUPAC- Wld CA-Nomenklatur; 
- ISO-" common name" oder vorgeschlagener "common name", soweit vomanden; 
- CAS-Nummer, EWG-Nummer (EINECS oder ELINCS) und CIPAC-Nummer, 

soweit vomanden; 
- Summen- und Strukturformel und 
- molare Masse. 

3.5.3. Es sind alle verfügbaren Informationen über die Bildung von wirksamen Metaboliten 
und Abbauprodukten vorzulegen, einschließlich der Informationen über: 

- Prozesse, Mechanismen und Reaktionen; 

- kinetische Daten oder sonstige Angaben zur Umwandlungsgeschwindigkeit sowie 
zum geschwindigkeitsbegrenzenden Faktor, sofern bekannt; 



- 55 -

- umweltbedingte und sonstige Faktoren, die Geschwindigkeit und Ausmaß der Um
wandlung beeinflussen. 

3.6. Information über Auftreten oder mögliches Auftreten einer Resistenzentwicklung und 
entsprechende Vorgehensweisen 
Soweit verfügbar sind Informationen über das mögliche Auftreten einer Resistenzent
wicklung oder einer Kreuzresistenz vorzulegen. 

3.7. Empfohlene Maßna.hmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, der Lagerung, beim 
Transport oder im Brandfall 
Das Sicherheitsdatenblatt gemäß Artikel 27 der Richtlinie 67 /548/EWG des Rates (ABI. 
Nr. L 196 vom 16.08.1967, S. 1.) ist für alle Wirkstoffe vorzulegen. 

3.8. Verfahren für die Vernichtung oder Entgiftung 

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

Wenn der Wirkstoff mehr als 60 % Halogene enthält, müssen das pyrolytische Verhal
ten des Wirkstoffs unter kontrollierten Bedingungen (sofern relevant, einschließlich 
Sauerstoffzufuhr und definierter Verweildauer) bei 800°C und der Gehalt an polyhalo
genierten Dibenzo-p-dioxinen und Dibenzo-furanen in den Verbrennungsprodukten 
angegeben werden. Der Antragsteller muß genaue Anweisungen für eine sich~ Ent
sorgung geben. 

3.8.2. Sonstiges 
Wenn sonstige Verfahren zur Entsorgung von Wirkstoffen, kontaminierten Verpackun
gen und Materialien vorgeschlagen werden, sind sie ausführlich zu beschreiben. Für 
diese Verfahren sind Angaben vorzulegen, damit ihre Effektivität und Sicherheit geprüft 
werden kann. 

3.9. Notfallmaßnahmenfür den Fall eines Unfalls 
Verfahren zur Dekontaminierung von Wasser für den Fall eines Unfalls sind anzugeben. 

4. Analyseverfahren 

4.1. Analyseverfahren zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs und gegebenenfalls für rele
vante Abbauprodukte, Isomere und Verunreinigungen sowie andere Nebenprodukte des 
Wirkstoffs und Zusätze (z.B. Stabilisatoren). 

4.2. Analyseverfahren einschließlich Wiederfindungsraten und Bestimmungsgrenzen der 
Rückstände in und, sofern relevant, auf folgenden Elementen: 

4.2.1. Behandelte Pflanzen, pflanzliche Erzeugnisse, Nahrungsmittel, Futtermittel. 

4.2.2. Boden. 

4.2.3. Wasser (einschließlich Trinkwasser). 

4.2.4. Luft. 

4.2.5. Tierische und menschliche Körperflüssigkeiten und Gewebe. 
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5. Toxikologische und Metabolismus-Untersuchungen des Wirkstoffes 

Emleitung 

i) Die vorgelegten Angaben zusammen mit den Angaben, die eine oder mehrere 
wirkstoffhaltige Zubereitungen betreffen müssen hinreichend sein, um eine Be
wertung des Risikos von Personen, die das betreffende wirkstoffhaltige Pflanzen
schutzmittel anwenden oder damit wngehen, sowie über das Risiko für den 
Menschen durch Rückstände in Nahrung und Wasser zu ermöglichen. Darüber 
hinaus müssen die Angaben ausreichen, um 

- zu entscheiden, ob der Wirkstoff in Anhang 1 aufgenommen werden kann oder 
nicht; 

- geeignete Bedingungen oder Beschränkungen hinsichtlich einer Aufnahme in 
Anhang I festzulegen; 

- den Wirkstoff hinsichtlich der Gefahr einzustufen; 

- einen entsprechenden ADI (Acceptable Daily Intake) für den Menschen festzu-
setzen; 

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

- die auf Verpackungen (Behältnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole und 
Gefahrenbezeichnungen sowie Gefahrenhinweise und Sicherheitsratschläge 
zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt festzulegen; 

- geeignete Erste-Hilfe-Maßnahmen sowie diagnostische und therapeutische 
Maßnahmen festzulegen, die nach einer Vergiftung von Menschen durchzu
führen sind, und 

- Art und Ausmaß des Risikos für Menschen und Tiere (normalerweise vom 
Menschen gefütterte, gehaltene oder verzehrte Tierarten) sowie für andere 
Wirbeltierarten, die keine Zielarten sind, bewerten zu können. 

ii) Es ist notwendig, sämtliche bei der routinemäßigen toxikologischen Prüfung fest
gestellten potentiellen Schadwirlrungen (auch auf Organe und spezielle Systeme, 
wie im Falle der Immuntoxizität und Neurotoxizität) zu untersuchen und zu be
richten, und solche zusätzlichen Untersuchungen durchzuführen und zu berichten, 
die notwendig sein könnten, um die möglichen Mechanismen zu erforschen. 
NOAEL-Werte (No Observed Adverse Effect Level) festzusetzen und die Bedeu
tung dieser Schadwirlrungen zu bewerten. Sämtliche verfügbaren biologischen 
Daten und Angaben, die für die Bewertung des Toxizitätsprofils des untersuchten 
Stoffs von Belang sind, müssen berichtet werden. 

ili) Da sich Verunreinigungen auf das toxikologische V erhalten auswirken können, 
muß für jede vorgelegte Studie eine genaue Beschreibung (Spezifikation) des 
verwendeten Materials gemäß Nummer 1.11 vorgelegt werden. Die Prüfungen 
sind mit den Wirkstoffen entsprechend der Spezifikation für die Herstellung der 
zuzulassenden Zubereitung durchzuführen, es sei denn, es sind radioaktiv 
markierte Stoffe vorgeschrieben oder gestattet. 
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iv) Prüfungen unter Verwendung eines im Labor oder in einer Pilotanlage erzeugten 
Wirkstoffes müssen mit dem fabrikmäßig hergestellten Wirkstoff wiederholt 
werden, es sei denn, es kann gerechtfertigt werden, daß für die Zwecke der 
toxikologischen Prüfung und Bewertung das verwendete Prüfungsmaterial im 
wesentlichen das gleiche ist. Bei Zweifeln müssen geeignete Zusatzstudien 
vorgelegt werden, damit darüber befunden werden kann, ob eine Wiederholung 
der Prlifungen erforderlich ist. 

v) Im Falle von Prüfungen, bei denen die Wirkstoffapplikation über einen gewissen 
Zeitraum erfolgt, ist vorzugsweise Wirkstoff ein- und derselben Charge zu ver
wenden, sofern dessen Stabilität dies gestattet. 

vi) Bei allen Untersuchungen ist die tatsächlich erreichte Dosis in mg/kg Körperge
wicht bzw. in anderen geeigneten Einheiten anzugeben. Erfolgt die Verabreichung 
mit dem Futter, so ist die Prüfsubstanz gl~ichmäßig im Futter zu verteilen. 

vii) Enthält der Endrückstand ( dem der Verbraucher oder das Betriebspersonal gemäß 
Anhang m Nwnmer 7.2.3 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 Säugetieren gefunden wurde, so ist es notwendig, die Toxi
zität dieser Bestandteile des Endrückstands zu untersuchen, solange nicht nachge
wiesen werden kann, daß die Exposition des Verbrauchers oder des Betriebsper
sonals keine nennenswene Gesundheitsgefahr birgt. Toxikokinetische und Meta
bolismus-Priifungen der Metaboliten und Abbauprodukte sollten nur dann durch
geführt werden, wenn die toxikologischen Befunde zu den Metaboliten nicht mit 
Hilfe der zum Wirkstoff vorliegenden Ergebnisse bewertet werden können. 

viii) Die Art der Verabreichung der Prüfsubstanz hängt von den Hauptexpositions
wegen ab. Erfolgt die Exposition hauptsächlich über die Gasphase, so kann es 
zweckmäßiger sein, Inhalationsversuche anstelle oraler Versuche durchzuführen. 

5.1. Untersuchungen von Absorption, Verteilung, Ausscheidung und Metabolismus bei 
Säugetieren 

Auf diesem Gebiet können bereits einige wenige, nachstehend beschriebene, auf eine 
Tierart (normalerweise die Ratte) beschränkte Daten genügen. Diese Daten können 
nützliche Hinweise für· die Planung und Auswertung der ~olgenden 
Toxizitätsprlifungen geben. Es sei jedoch darauf hingewiesen, daß für die Ubertragung 
der Tierdaten auf den Menschen Informationen über die Unterschiede zwischen den 
Arten von entscheidender Bedeutung sein können und daß Angaben zur dermalen 
Penetration, Absorption, Verteilung, Ausscheidung und zum Stoffwechsel für die 
Bewertung des Anwenderrisikos nützlich sein können. Es ist nicht möglich, detaillierte 
Anforderungen für alle Bereiche festzulegen, da die exakten Angaben von den 
Befunden für jede einzelne Prüfsubstanz abhängig sind 

Zweck der Prüfungen 

Die Prüfungen sollen hinreichend Daten liefern, die 

eine Bewertung der Absorptionsrate und -menge, 

die Verteilung im Gewebe und die Ausscheidungsrate und -menge der Prüfsub
stanz und ihrer relevanten Metaboliten, 

die Identifizierung der Metaboliten und den Stoffwechselverlauf erlauben. 
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Die Auswirkungen der Dosis auf diese Parameter sowie die Frage, ob bei einfacher 
Substanzverabreichung gegenüber der mehrfachen Substanzverabreichung Unterschiede 
auftreten, sollen ebenfalls untersucht werden. 

Veranlassung 

Eine toxikokinetische Prüfung an der Ratte mit einmaliger Gabe (orale Verabreichung) 
in mindestens zwei verschiedenen Dosierungen sowie eine toxikokinetsche Prüfung an 
der Ratte mit wiederholter Gabe ( orale Verreichung) in einer Dosisgruppe sind ebenfalls 
durchzuführen und zu berichten. In einzelnen Fällen kann es erforderlich sein, zusätz
liche Prüfungen an anderen Arten (wie Ziegen oder Hühnern) durchzuführen. 

Prüfrichtlinien 

Richtlinie 87/302/EWG der K~ion vom 18. November 1987 zur neunten 
Anpassung der Richtlinie 67 /548/EWG · des Rates zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften für die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung 
gefährlicher Stoffe an den technischen Fortschritt 1

, Teil B, Toxikokinetik:. 

5.2. Akute Toxizität 

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben müssen 
ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen einer einmaligen Wirkstoffexpo
sition abzuschätzen, insbesondere über folgende Aspekte: 

die Toxizität des Wirkstoffs; 
den zeitlicher Verlauf und Besonderheiten der Auswirkungen der Vergiftung mit 
allen Einzelheiten von Verhaltensänderungen und der möglichen makroskopisch
pathologischen Befunde; 
wenn möglich 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, 
müssen die Befunde darüber hinaus auch eine Klassifizierung gemäß der Richtlinie 
67/548/EWG des Rates gestatten. Die Angaben der Prüfung auf akute Toxizität sind 
besonders wichtig für die Beurteilung der Gefahren bei Unfällen. 

5.2.1. Oral 

Veranlassung 

Die akute orale Toxizität des Wirkstoffes ist stets anzugeben. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist durchzuführen mit den Methoden Bl und Bla des Anhangs der Richt
linie 92/69/EWG der K~ion vom 31. Juli 1992 zur siebzehnten Anp~sung der 
Richtlinie 67 /548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor
schriften für die Einstufung, Vetpackung und Kennzeichnung gefährlicher Stoffe an den 
technischen Fortschritt. 2 

1 ABL Nr. L 133 vom 30.05.1988, S. 1. 
2 ABL Nr. L 383 A vom 29.12.1992, S. 113. 
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5.2.2. [)errna,J 

Veranlassung 

Die akute denna.le Toxizität des Wirkstoffes ist stets anzugeben. 

Prüfrichtlinien 

Sowohl lokale als auch systemische Wirkungen sind zu untersuchen. Die Prüfung ist 
nach der Methode B3 der Richtlinie 92/69/EWG durchzuführen. 

5.2.3. Inhalation 

Veranlassung 

Die inhalatorische Toxizität des Wirkstoffes ist zu untersuchen, sofern der Wirkstoff 

ein Gas oder ein verflüssigtes Gas ist; 
als Begasungsmittel verwendet werden soll; 
in einer raucherzeugenden, aerosol- oder dampffreisettenden Zubereitung 
ausgebracht werden soll; 
mit einem Nebelgerät ausgebracht werden soll; · 
einen Dampfdruck von> 1 x 10-2 Pa aufweist und in Zubereitungen verwendet 
werden soll, die dazu bestimmt sind, in geschlossenen Räumen wie Lägern oder 
Gewächshäusern ausgebracht zu werden; 
in pulverfönnigen Zubereitungen verwendet werden soll, die einen nennenswerten 
Anteil an Teilchen mit einem Durchmesser von< 50 µm (> 1 % Gewichtsanteil) 
aufweisen oder 
in Zubereitungen verwendet werden soll, bei deren Anwendung ein beträchtlicher 
Anteil an Teilchen oder Tröpfchen mit einem Durchmesser von< 50 µm (> 1 % 
Gewichtsanteil) freigesetzt wird 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist nach der Methode B2 der Richtlinie 92/69/EWG durchzuführen. 

5.2.4. Hautreizung 

Zweck der Prüfung 

Die Prüfung soll hinreichend Aufschluß über das Hautreizungspotential des Wirkstoffs 
einschließlich der potentielle Reversibilität der beobachteten Auswirkungen geben. 

Veranlassung 

Die Hautreizung des Wirkstoffs ist zu bestimmen, außer in den Fällen, in denen es 
entsprechend der Priifrichtlinie wahrscheinlich ist, daß der Wirkstoff eine starke 
Hautreizung hervonuft oder solche Wirkungen ausgeschlossen werden können. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung auf akute Hautreizung ist nach der Methode B4 der Richtlinie 92/69/EWG 
durchzuführen. 
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5.2.5. Augenreizung 

Zweck der Prüfung 

Die Prüfung soll hinreichend Aufschluß über das Augenreizungspotential des Wirkstoffs 
einschließlich der potentielle Reversibilität der beobachteten Auswirkungen geben. 

Veranlassung 

Der Augenreizungstest ist durchzuführen, außer in den Fällen, in denen es entsprechend 
der Prüfrichtlinie wahrscheinlich ist, daß der Wirkstoff eine starke Augenreizung 
hervorruft. 

Prüfrichtlinien 

Die akute Augenreizung wird nach der Methode B5 der Richtlinie 92/69/EWG 
untersucht. 

5 .2.6. Hautsensibilisierung 

Zweck der Prüfung 

Die Priifung soll hinreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotential des 
Wirkstoffs zu bewerten. 

Veranlassung 

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

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist nach der Methode B6 der Richtlinie 9'2/69/EWG durchzuführen. 

5 .3. Kurzzeittoxizität 

Die Prüfungen der Kurzzeittoxizität müssen Aufschluß über die Wi.tkstoffmenge geben, 
die unter Versuchsbedingungen ohne toxische Wi:rk.ung toleriert werden kann. Solche 
Untersuchungen lassen Rückschlüsse auf das Risiko für Personen zu, die wirkstoff
haltige Zubereitungen anwenden oder damit umgehen. Kurzzeitversuche lassen insbe
sondere mögliche kumulative Wirkungen des Wirkstoffs und die Gefährdung des stark 
exponierten Betriebspersonals eikennen. Darüber hinaus liefern Kurzzeitversuche 
nützliche Erkenntnisse für die Durchführung von Untersuchungen der chronischen 
Toxizität. 

Diese vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchwigen, Daten und Angaben 
müssen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen einer wiederholten 
Wirkstoffexposition zu ermöglichen, insbesondere zu ermitteln: 

Zusanunenhang zwischen Dosis und Schadwirkung; 
Wirkstofftoxizität und nach Möglichkeit, den NOAEL; 
gegebenenfalls Zielorgane; 
zeitlicher Verlauf und Symptome der Vergiftung mit genauer Angabe der 
Verhaltensauffälligkeiten und möglichen pathologischen Autopsiebefunden; 
besondere toxische Wirkungen und pathologische Veränderungen; 



- 61 -

gegebenenfalls Persistenz und Reversibilität bestimmter Vergiftungserscheinungen 
nach Absetzen der Verabreichung; 
falls möglich, Beschreibung der Wirkungsweise der Vergiftung und 
das relative Risiko entsprechend den verschiedenen Expositionswegen. 

5.3.1. Orale Studie über 28 Tage 

Veranlassung 

Kurzzeitversuche über 28 Tage sind zwar nicht vorgeschrieben, können jedoch nützlich 
zur Dosisfindung sein. Sofern sie durchgeführt werden, sind Berichte darüber 
vorzulegen, da die Befunde besonders nützlich sind für die Ennittlung von 
Anpassungsreaktionen, die bei der Prüfung auf chronische Toxizität maskiert sein 
können. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist nach der Methode B7 der Richtlinie 9'2/69/EWG durchzuführen. 

5.3.2. Orale Studie über 90 Tage 

Veranlassung 

Die orale Kurzzeittoxizität (90 Tage) des Wirkstoffs bei Ratte und Hund muß stets an
gegeben werden. Gibt es Indizien dafür, daß der Hund deutli;h empfirufilcher ist, und 
sind diese Daten höchstwahrscheinlich von Bedeutung für die Ubertragung der Befunde 
auf den Menschen, so ist eine 12monatige Toxizitätsstudie am Hund durchzuführen und 
zu berichten. 

Prüfrichtlinien 

Prüfung auf subchronische orale Toxizität gemäß Teil B der Richtlinie 87 (302/EWG. 

5 .3 .3. Andere Expositionswe ge 

Veranlassung 

Zur Bewertung der Anwenderexposition können dennale Prüfungen nützlich sein. 

Bei flüchtigen Stoffen (Dampfdruck> 10-2 Pascal) ist Expertenwissen einzuholen, um 
zu entscheiden, ob die Kurzzeitprüfung oral oder inhalatorisch erfolgen soll. 

Prüfrichtlinien 

dermal 28 Tage: 
dennal 90 Tage: 

MethodeB9 
Teil B der 

inhalatorisch 28 Tage: Methode B 8 
inhalatorisch 90 Tage: Teil B der 

5 .4. Gentoxizität 

Zweck der Prüfung 

Diese Prüfungen sind wichtig für 

Richtlinie 9'2/69/EWG 
Richtlinie 87 f!,0'2/EWG, 
subchronische dennale Toxizität 
Richtlinie 9'2/69/EWG 
Richtlinie 87 f!,0'2/EWG, 
subchronische inhalatorische Toxizität 
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die Abschätzung der Gentoxizität; 
die Früherkennung gentoxischer Kanzerogene; 
die Ermittlung der Wirkungsweise einzelner Kanzerogene. 

Um Reaktionen zu vermeiden, bei denen es sich um Artefakte des Testsystems handelt, 
dürfen bei der Mutagenitätsprüfung weder in vitro noch in vivo exzessiv toxische Dosen 
verwendet werden. Dieses Konzept ist als allgemeine Richtschnur zu verstehen. Das 
Konzept muß genügend Spielraum und die Möglichkeit bie~ weitere Prüfungen 
vorzunehmen, je nachdem, wie die Befunde auf den einzelnen Stufen ausfallen. 

5 .4.1. In-vitro-U ntersuchungen 

Veranlassung 

Mutagenitätstest (bakterielle Prüfung auf Genmutation, Chromosomenaberrationstest 
mit Säugetierzellen und Genmutationsprüfung mit Säugetierzellen) sind stets durch
zuführen. 

Prüfrichtlinien 

Zulässige Prüfrichtlinien sind: 

Methode B 14 der Richtlinie 92/69/EWG - Rückmutationstest mit Salmonella 
Typhimurium 

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

Teil B der Richtlinie 87 /302/WG - in-vitro-Genmutationstest mit Säugetierzellen. 

5.4.2. In-vivo-Untersuchungen mit somatischen Zellen 

Veranlassung 

Falls alle Ergebnisse der in-vitro-Untersuchungen negativ ausfallen, so müssen weitere 
Untersuchungen unter Berücksichtigung anderer relevanter verfügbarer Angaben 
( einschließlich toxikokineti.scher, toxikodynamischer und physikalisch-chemischer Daten 
und Daten für analoge Substanzen) durchgeführt werden. Der Test kann eine in-vivo 
oder eine in-vitro-Untersuchung mit einem anderen als dem/den zuvor verwendeten 
Metabolismus-System(en) sein. 

Fällt der cytogenetische in-vitro-Test positiv aus, so ist ein in-vivo-Test mit 
somatischen allen (Metaphasenanalyse im Knochenmark von Nagern oder 
Mi.kronucleustest bei Nagern) durchzuführen. 

Fällt einer der in-vitro-Genmutationstests positiv aus, so ist ein in- vivo-Test zur Prü
fung auf eine unplamnäßige DNS-Synthese oder ein Fellfleck:entest an der Maus durch
zuführen. 

Prüfrichtlinien 

Zulässige Prüfrichtlinien sind: 

Methode B 12 der Richtlinie 92/69/EWG - Mikronucleus-Test; 



Teil B der Richtlinie 87 /302/EWG - Fellfl.eckentest an der Maus; 

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

5 .4.3. In-vivo-U ntersuchungen mit Keimzellen 

Veranlassung 

Fallen die Ergebnisse einer in-vivo-Untersuchung mit somatischen Zellen positiv aus, so 
können in-vivo-Priifungen auf Keimzellschädigungen gerechtfertigt sein. Die Notwen
digkeit der Durchführung dieser Priifungen ist von_ Fall zu Fall abzuwägen, wobei den 
toxikokinetischen Daten, der Anwendung und der zu erwartenden Exposition Rechnung 
zu tragen ist. Mit geeigneten Testverfahren sind die DNS-Interaktion (z.B. Prüfung auf 
dominant-letale Mutationen) und das Potential erblicher Wirkungen zu untersuchen und 
die erblichen Wirkungen nach Möglichkeit quantitativ zu bestimmen. Es wird darauf 
hingewiesen, das aufgrund ihrer Kompliziertheit die Durchführung quantitativer Unter
suchungen einer besonderen Rechtfertigung bedarf. 

5.5. Langzeittoxizität und Kanzerogenität 

Zweck der Prüfangen 

Die durchgeführten und berichteten Lanzeituntersuchungen zusammen mit anderen 
relevanten Daten über den Wirkstoff müssen ausreichend sein, die Identifizierung der 
Auswirkungen einer wiederholten Wirkstoffexposition abzuschätzen und insbersondere 
ausreichend sein, um 

die schädlichen Folgen der Wirlcstoffexposition zu bestimmen; 
gegebenenfalls Zielorgane zu ennitteln; 
die Dosis-Wirkungsbeziehung zu ermitteln; 
die Veränderungen der beobachteten Vergiftungserscheinungen und -befunde zu 
ermitteln und 
den NOAEL festzusetzen. 

Auch müssen die Kanzerogenitätsuntersuchungen zusammen mit anderen einschlägigen 
Daten und Angaben über den Wirkstoff ausreichend sein, die Gefahren für Menschen 
durch wiederholte Wirkstoffexposition abzuschätzen und insbesondere ausreichen, um 

die kanzerogene Wirkung der Wirlcstoffexposition zu bestimmen; 
festzustellen, welche Tumore art- oder organspeziftsch auftreten; 
die Dosis-Wirkungsbeziehung zu ermitteln und 
bei nichtgentox.ischen Kanzerogenen herauszuf'mden, welche Höchstdosis 
keinerlei schädliche Auswirkungen hat (Schwellendosis). 

Veranlassung 

Für alle Wirkstoffe ist die Langzeit-Toxizität und - Kanzerogenität zu bestimmen. Wird 
in Ausnalnnefii.llen geltend gemacht, daß auf diese Priifungen verzichtet werden könne, 
so ist dies stichhaltig zu begründen, beispielsweise in Fällen, in denen toxikokinetisch 
belegt ist, daß die Aufnahme des Wirkstoffs weder über den Dann, noch über die Haut 
oder die Lunge erfolgt. 

Versuchsbedingungen 

Orale Langzeit-Toxizitäts- und -kanzerogenitätsprüfungen (2 Jahre) des Wirkstoffs an 
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der Ratte müssen durchgeführt werden; diese Untersuchungen können miteinander 
kombiniert werden. 

Auch eine Kanzerogenitätsprüfung des Wirlcstoffs an der Maus muß durchgeführt 
werden. 

Wird ein nichtgentoxischer Mechanismnus für die K.anzerogenität vermutet, so ist ein 
stichhaltig begründeter Fall nebst relevanten Versuchsdaten vorzuweisen, die auch die 
Daten umfassen müssen, mit denen der angenommene Wirkungsmechanisus 
nachgewiesen wird. 

Während die Standard-Bezugsdaten für die Beurteilung der behandlungsbedingten 
Rak.tionen die gleichzeitig (im selben Versuch) erliobenen Kontrolldaten sind, können 
historische Kontrolldaten bei der Interpretation von bestimmten K.anzerogenitäts· 
untersuchungen hilfreich sein. Werden historische Kontrolldaten vorgelegt, so sollten 
sie von derselben Art und demselben Stamm unter gleichen Haltungsbedingungen sein 
und aus zeitgemäßen Untersuchungen stammen. Die Angaben zu den historischen 
Kontrolldaten müssen folgendes umfassen: 

Identifikation von Art und Stamm, Name des Lieferanten und Identifikation der 
besonderen Kolonie, sofern der Lieferant über mehr als eine Niederlassung 
verfügt; · 
Name des Labors und Zeitpunkt der Durchführung der Untersuchung; 
Beschreibung der allgemeinen Haltungsbedingungen der Tiere, einschließlich der 
Angabe der Futtermittelart oder -marke, und nach Möglichkeit Angabe der 
aufgenommenen Nahrungsmenge; 
ungefähres Alter der Kontrolltiere in Tagen zu Versuchsbeginn und zum 
Zeitpunkt der Tötung bzw. des Todes; 
Beschreibung der Mortalität der Kontrollgruppe, die während oder _am Ende der 
Untersuchung zu beobachten war, sowie andere sachdienliche Beobachtungen 
(z.B. Krankheiten, Infektionen); 
Name des Labors und der Wissenschaftler, die für die Ermittlung und Auswertung 
der Daten der pathologischen Untersuchung verantwortlich sind, und 
eine Erklärung über die Art der Tumore, die zur Erstellung der Inzidenzdaten 
zusammengefaßt wurden. 

Die Testdosierungen, einschließlich der Höchstdosis, sind aufgrund der Befunde der 
Kurzzeitprüfungen sowie der toxikokinetischen und Metabolismus-Befunde, sofern 
diese zum Zeitpunkt der Planung der betreffenden Prüfungen vorliegen, auszuwählen. 
Die für die Kanzerogenitätsuntersuchung verwendete Höchstdosis ist so zu wählen, daß 
sie minimale Toxizitätssymptome hervomift, wie einen leichten Rückgang der Körper
gewichtszunalnne (weniger als 10 % ), ohne jedoch Gewebsnekrosen oder Stoffwechsel
sättigung zu verursachen und olme die normale Lebenserwartung durch andere als 
tumorbedingte Folgen wesentlich zu senken. Wird die Langzeit-Toxizitätsprüfung 
separat durchgeführt, so ist die dafür verwendete Höchstdosis so zu wählen, daß sie 
eindeutige Toxizitätssymptome hervomift, ohne jedoch übermäßig letal zu wirken. 
Höhere, übermäßig toxische Dosen gelten für die durchzuführenden Bewertungen als 
irrelevant. 

Bei der Erfassung der Daten und der Erstellung der Berichte darf die Inzidenz der 
gefundenen gutartigen und bösartigen Tumore nicht miteinander verquickt werden, 
sofern nicht eindeutig feststeht, daß die gutartigen Tumore mit der Zeit bösartig 
werden. Ebenso dürfen ungleiche, nichtassoziierte Tumore im selben Organ, ob gutartig 
oder bösartig, bei der Berichterstattung nicht miteinander verquickt werden. Zur 
Vermeidung von Mißverständnissen ist für die Bezeichnung und Beschreibung von 
Tumoren eine Terminologie zu verwenden, wie sie von der Amerikanischen 



Gesellschaft für toxikologische Pathologie1 oder dem Hannoverschen Tumorregister 
(RENI) entwickelt worden ist. Dabei ist anzugeben, welche Tenninologie verwendet 
wird 

Für die histopathologische Untersuchung ausgewähltes Gewebsmaterial muß auch 
Material umfassen, mit dem weiterer Aufschluß über die makroskopisch-pathologischen 
Läsionen gewonnen werden kann. Soweit für die Aufdeckung der Wirkungsweise von 
Belang bzw. soweit verfügbar, sind auch histologische Spezialtechniken (Färben), 
histochemische Techniken und Untersuchungen unter dem Elekttonemnikroskop 
durchzuführen und zu berichten. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfungen sind gemäß Teil B der Richtlinie 87/302/EWG (Prüfung auf chronische 
Toxizität, Prüfung auf Kanzerogenität oder kombinierte Studie zur Prüfung auf 
Kanzerogenität und chronische Toxizität) durchzuführen. 

5 .6. Reproduktionstoxizität 

Die schädlichen Auswirkungen auf die Reproduktion l~n sich in zwei große Gruppen 
unterteilen: 

Störungen der männlichen bzw. weiblichen Fruchtbarkeit und 
Störungen der normalen Entwicklung der Nachkommenschaft 
(Entwicklungstoxizität). 

Prüfungs- und berichterstattungsptlichtig sind mögliche Auswirkungen auf die Repro
duk:tionsphysiologie männlicher und weiblicher Individuen, sowie mögliche Auswir
kungen auf die vor- und nachgeburtliche Entwicklung. Wird in außergewöhnlichen 
Fällen geltend gemacht, daß auf diese Prüfungen verzichtet werden kölllle, so ist dies 
stichhaltig zu begründen. 

Während die Standard-Bezugsdaten für die Beurteilung der behandlungsbedingten 
Reaktionen die gleichzeitig (in selben Versuch) erltobenen Kontrolldaten sind, können 
historische Kontrolldaten bei der Interpretation bestimmter Untersuchungen zur 
Reproduktionstoxizität hilfreich sein. Werden historischen Kontrolldaten vorgelegt, so 
sollten sie von derselben Art und demselben Stamm unter gleichen 
Haltungsbedingungen sein und aus zeitgemäßen Untersuchungen stammen. Die 
Angaben zu den historischen Kontrolldaten müssen folgendes umfassen: 

Identifikation von Art und Stamm, Name des Lieferanten und Identifikation der 
besonderen Kolonie, sofern der Lieferant über mehr als eine Niederlassung 
verfügt; 
Name des Labors und Zeitpunkt der Durchführung der Untersuchung; 
Beschreibung der allgemeinen Haltungsbedingungen der Tiere, einschließlich der 
Angabe der Fq.ttennittelart oder -mark:e und nach Möglichkeit Angabe der 
aufgenommenen Nahrungsmenge; 
ungefähres Alter der Kontrolltiere in Tagen zu Versuchsbeginn und zum Zeit-
punkt der Tötung bzw. des Todes; . 
Beschreibung der Mortalität der Kontrollgruppe, die während oder am Ende der 
Untersuchung zu beobachten war, sowie andere sachdienliche Beobachtungen (z. 
B. Krankheiten, Infektionen); 

1 Standan:lized System of Nomenclature aod Diagnostic Criteria Guides for Toxicologic Patbology 
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Name des Labors und der Wissenschaftler, die für die Ennittlung und Auswertung 
der Daten der toxikologischen Prüfung verantwortlich sind. 

5.6.1. Mehrgenerati.onenuntersuchungen 

Zweck der Prüfung 

Die angegebenen Untersuchungen zusammen mit anderen relevanten Daten und Anga
ben über den Wirkstoff müssen ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen 
einer wiederholten Wirkstoffexposition für die Reproduktion abzuschätzen und insbe
sondere ausreichend sein, um 

die direkten und indirekten Folgen der Wirkstoffexposition auf die Reproduktion 
zu bestimmen; 
eine etwaige Steigerung allgemeiner (bei den Prüfungen auf Kurzzeittoxizität und 
chronische Toxizität festgestellter)'toxischer Wirkungen zu ennitteln; 
die Dosis-Wirkungsbeziehungen zu ennitteln; 
die Veränderungen der beobachteten Vergiftungserscheinungen und -befunde zu 
ennitteln und 
den NOAEL festzusetzen. 

Veranlassung 

Eine Reproduktionstoxizitätsprüfung an der Ratte über mindestens zwei Generationen 
ist stets durchzuführen 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfungen sind gemäß Teil B der Richtlinie 87/302/EWG (Reproduktionstoxizi
tätstest über zwei Generationen) durchzuführen. Das Organgewicht der Reproduktions
organe ist ebenfalls zu berichten. 

Weitere Studien 

Falls für eine bessere Abschätzung der Auswirkungen auf die Reproduktion noch Anga
ben erforderlich sind und diese Angaben noch nicht verfügbar sind, kann es erforderlich 
sein, ergänzende Untersuchungen durchzuführen, um folgende Angaben zu erstellen: 

getrennte Untersuchungen mit Männchen und Weibchen; 
drei-Segment-Anordnung; 
dominant-letal-Versuch zur Beurteilung der Wirkungen auf die männliche 
Fertilität; 
kreuzweise Verpaarung behandelter Männchen mit unbehandelten Weibchen und 
umgekehrt; 
Auswirkungen auf die Spennatogenese; 
Auswirkungen auf die Oogenese; 
Motilität, Mobilität und Morphologie der Spennien; 
Prüfung der Hormonaktivität. 

5.6.2. Prüfung auf Entwicklungstoxizität 

Zweck der Prüfungen 

Die angegebenen Untersuchungen zusammen mit anderen relevanten Daten über den 
Wirkstoff müssen ausreichend sein, die Auswirkungen der wiederholten Wirkstoffexpo-



- 67 -

sition für die Embryonal- und Fötalentwicldung abzuschätzen und insbesondere aus
reichend sein, um 

die direkten und indirekten Auswirkungen der Wirkstoffexposition auf die 
Embryonal- und Fötalenentwicldung zu bestimmen; 
jedwede matemale Toxizität zu bestimmen; 
die Dosis-Wirkungsbeziehung bei Muttertier und Nachkommenschaft zu 
ennitteln; 
die Veränderungen der beobachteten Vergiftungssymptome und -befunde 
festzustellen und 
den NOAEL festzusetzen. 

Ferner sollen die Prüfungen weiteren Aufschluß über die Zunahme der allgemeinen 
toxischen Wirlrungen bei trächtigen Weibchen geben. 

Veranlassung 

Die Prüfungen sind stets durchzuführen. 

Versuchsbedingungen 

Die Bestimmung der Entwicklungstoxizität muß sowohl bei der Ratte als auch beim 
Kaninchen oral eifolgen. Fehlbildungen und Variationen sind getrennt zu dokumen
tieren. Der Bericht muß ein Glossar der Tenninolgie und Diagnosegrundsätze für alle 
Fehlbildungen und Variationen enthalten. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfungen sind nach dem V eifahren des Teils B der Richtlinie 87 ß02/EWG 
(Teratogenitätsprüfung mit Nagern und Nichtnagern) durchzuführen. 

5.1. Prüfungen auf verzögerte Neurotoxizität 

Zweck der Prüfungen 

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

Veranlassung 

Bei Stoffen mit ähnlicher oder verwandter Struktur wie der von verzögert neurotoxisch 
wirkenden Stoffen, wie Organophosphatverbindungen, sind diese Prüfungen stets 
durchzuführen. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfungen sind nach der OECD-Richtlinie 418 durchzuführen. 

5.8. Andere toxikologische Prüfungen 

5.8.1. Toxikologische Prüfungen an Metaboliten gemäß Ziffer vii) der Einleitung 

Für Stoffe, die keine Wirkstoffe sind, stellen ergänzende Untersuchungen keine 
routinemäßigen Prüfungen dar. 
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Ob zusätzliche Priifungen erforderlich sind, muß von Fall zu Fall entschieden werden. 

5.8.2. Zusätzliche Wirkstoffprüfungen 

Zur Klärung beobachteter Auswirkungen können in bestimmten Fällen zusätzliche 
Priifungen erforderlich sein. Diese Priifungen können umfassen: 

Untersuchung der Absorption, Verteilung, Ausscheidung und des Stoffwechsels; 
Untersuchung des neurotoxischen Potentials; 
Untersuchung des immuntoxischen Potentials; 
Untersuchung sonstiger Verabreichungswege. 

Ob zusätzliche Untersuchungen erforderlich sind, muß von Fall zu Fall entschieden 
werden; dabei ist den verfügbaren Ergebnissen der toxikologischen und Stoffwechsel
untersuchungen sowie den wichtigsten Expositionswegen Rechnung zu tragen. 

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

5.9. Medizinische Daten 

Soweit verfügbar und unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 5 der Richtlinie 
80/1107 /EWG des Rates vom 27. November 1980 zum Schutz der Arbeitnehmer vor 
der Gefährdung durch chemische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der 
Arbeit1

, sind auch praktische Daten und Angaben über das Erkennen von Vergiftungs
symptomen, die Wirksamkeit der Ersten Hilfe und therapeutische Maßnahmen zu 
übennitteln. Weitere spezifische Angaben zu Entwicklung von Gegengiften oder 
Behandlungsmedikamenten mit Tierversuchen sind ebenfalls zu übennitteln. Soweit von 
Belang, muß auch die Wit:k:samkeit potentieller Gegengifte ennittelt und darüber 
berichtet werden. 

Daten und Angaben zur Wirkung der Exposition von Menschen sind, soweit sie in 
~ptsprechender Qualität verfügbar sind, besonders von Nutzen, um die Zulässigkeit der 
Ubertragung und der Schlußfolgerungen in Bezug auf besonders betroffene Organe, die 
Dosis-Wirkungsbeziehung sowie die Umkehrbarkeit toxischer Wirkungen bestätigen zu 
können. Solche Daten können aufgrund zufälliger oder beruflich bedingter Exposition 
gewonnen werden. 

5.9.1. Ärztliche Übe,wachung des Be'triebspersonals 

Berichte über Programme zur Gesundheitsüberwachung des Personals nebst genauen 
Angaben zur Art des Programms, zur Wirkstoffexpositi.on und zur Exposition mit 
anderen Stoffen sind vorzulegen. Diese Berichte sollen nach Möglichkeit Daten zum 
Wirlrungsmechanismus des Wirkstoffs enthalten. Diese Berichte sollten falls verfügbar 
Daten zu Personen enthalten, die bei der Herstellung oder nach der Anwendung des 
Wirkstoffs exponiert sind (z.B. im Rahmen von Wirksamk:eitsversuchen). 

Auch sind verfügbare Angaben zur Sensibilisierung und allergischen Reaktionen des 
Betriebspersonals und anderen wirstoffexponierten Pe.~nen zu übennitteln, 
gegebenenfalls mit Einzelheiten über eine etwaige Uberempfindlichkeit. Die 
vorzulegenden Daten sollen Einzelheiten zur Häufigkeit, Höhe und Dauer der 
Exposition und der Symptome sowie anderer klinischer Informationen von Belang 
umfassen 

1 Abi. Nr. 327 vom 03.121980, S. 8 
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5.9.2. Direkte Beobachtungen, z.B. klinische Fälle und unfallbedingte Vergiftungen 

Verfügbare Berichte aus der offen zugänglichen Literatur über klinische Fälle und 
unfallbedingte Vergiftungen, sei es aus Fachzeitschriften oder offiziellen Berichten, sind 
zusammen mit den Berichten durchgeführter Folgeuntersuchungen einzureichen. Diese 
Berichte sollen ausführliche Beschreibungen der Art, Höhe und Dauer der Exposition, 
der klinischen Symptome, der Ersten Hilfe, der therapeutischen Maßnahmen sowie der 
durchgeführten Messungen und Beobachtungen enthalten. Zusammenfassungen und 
Kurzberichte reichen nicht aus. 

Solche Dokumentationen .~ind, soweit sie detailliert genug sind, besonders von Nutzen, 
um die Zulässigkeit der Ubertragung vom Tier auf den Menschen zu bestätigen und 
unerwartete schädliche Auswirkungen beim Menschen festzustellen. 

5.9.3. Beobachtungen zur Exposition der Bevölkerung im allgemeinen und gegebenenfalls 
epidemiologische Prüfangen 

Falls verfügbar, sind g,idemiologische Untersuchungen, die nach anerkannten Regeln 
durchgeführt wurden 1, mit Angaben zur Höhe und Dauer der Exposition von 
besonderem Wert und müssen unbedingt vorgelegt werden. 

5.9.4. Vergiftungsdiagnose (Bestimmung des Wirkstoffs und der Metaboliten), spezifische 
Vergiftungssymptome, klinische Prüfungen 

Soweit verfügbar, muß eine eingehende Beschreibung der klinischen Anzeichen und 
V ergiftungssyptome, einschließlich der frühen Anzeichen und Symptome und allen für 
die Diagnose wichtigen Einzelheiten zu klinischen Prüfungen, vorgelegt werden; sie 
muß genaue Einzelheiten zum zeitlichen Verlauf der Ingestion, dennalen Exposition 
oder Inhalation verschiedener Wirlcstoffmengen enthalten. 

5.9.5. Vorgeschlagene Behandlung: Erste Hilfe, Gegengifte, ärztliche Behandlung 

Die Erste-Hilfe-Maßnahmen im Falle einer (tatsächlichen bzw. vennuteten) Vergiftung 
sowie einer Augenkontaminierung sind anzugeben. 

Die Art der therapeutischen Behandlung· für den Fall der Vergiftung oder Augen
kontaminierung einschließlich des Einsatzes von Gegengiften, soweit verfügbar, sind 
vollständig zu beschrei~ Soweit vorhanden und verfügbar, sind Angaben zur 
praktischen Erfahrung, anderenfalls aber die theoretischen Erkenntnisse zur 
Wirksamkeit alternativer Behandlungsarten, soweit sie von Belang sind, mitmteilen. 
Durch Behandlungsvorschriften bedingte Kontraindikationen, insbesondere bezüglich 
"allgemeiner Gesundheitsprobleme" und Bedingungen, sind zu beschreiben. 

5.9.6. Zu erwartende Vergiftungserscheinungen 

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

Art, Höhe und Dauer der Exposition oder Ingestion und 
verschiedene Zeitabstände zwischen Exposition oder Ingestion und dem Beginn 
der Behandlung. 

1 Ouidelioes for Good. Epidemiology Practices for Occupatiooal aDd Environmental Researdl, developed by tbe 
Cllemical Manufacturen Aßociation's EpidemiologyTask Group, as part ofthe Epidemiology Resomce aDd 
Infonnation Center (BRIC}, Pilot Project, 1991. 
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5.10. Zusammenfassung der Toxizität bei Säugetieren generelle Bewertung 

Eine Zusammenfassung sämtlicher Daten und Angaben gemäß den Nummern 5 .1 bis 
5 .10 einschließlich einer eingehenden, kritischen Bewertung dieser Daten im Rahmen 
der relevanten Bewertungs- und Entscheidungskriterien und Leitlinien, insbesondere 
hinsichtlich der bestehenden oder zu befürchtenden Risiken für Mensch und Tier sowie 
Umfang, Qualität und Zuverlässigkeit des Datenbestands ist vorzulegen. 

Gegebenenfalls ist die Bedeutung der Daten für die Beurteilung des Toxiz.i.tätsprofils 
des fabrikfertigen Wirkstoffs anhand der Analysebefunde der Wirkstoffchargen 
(Randnummer 1.11) und der durchgeführten Zusatzstudien (Nummer 5 Ziffer iv)) zu 
diskutieren. 

Aufgrund der Bewertung des Datenbestands und der relevanten Entscheidungskriterien 
und Leitlinien sind die vorgeschlagenen NOAEL-W erte für jede relevante Studie zu 
begriinden. 

Auf der Grundlage dieser Daten sind wissenschaftlich untennauerte Vorschläge für die 
Festsetzung des ADI und der NAOEL-Werte für den Wirkstoff vorzulegen. 

6. Rückstände in oder auf behandelten Erzeugnissen,· Lebensmitteln und Futtermit
teln 

6.1. Ennittlung von Abbau-, Reaktions- und Stoffwechselprodukten in Pflanzen oder 
behandelten Erzeugnissen. 

6.2. Verhalten des Rückstands des reinen Wirkstoffes und seiner Metaboliten ab dem 
Zeitpunkt der Behandlung bis zur Ernte oder Auslagerung gelagerter Erzeugnisse -
Aufnahme und Verteilung in und gegebenenfalls auf Pflanzen, Abbaukinetik, Bindung 
an Pflanzeninhaltsstoffe usw. 

6.3. Gesamtstoffbilanz des Wirkstoffs. Ausreichende Rückstandsdaten aus überwachten 
Versuchen als Nachweis dafür, daß die bei den vorgeschlagenen Behandlungen 
wahrscheinlich auftretenden Rückstände die Gesundheit von Menschen und Tieren nicht 
beeinträchtigen. 

6.4. Abschätzung der potentiellen und tatsächlichen Exposition dwch Nahrung oder andere 
Art und Weise, wie etwa dwch Rückstandsmonitoring-Daten für Erzeugnisse in der 
V erteilerkette oder wie etwa dwch Daten über die Exposition über Luft, Wasser usw. 

6.5. Fütterungs- und Metabolismusuntersuchungen an landwirtschaftlichen Nutztieren 
(sofern Rückstände in oder auf zur Fütterung verwendeten Anbaukulturen oder Teilen 
davon verbleiben) zur Bewertung von Rückständen in Futtennitteln tierischen 
Ursprungs. 

6.6. Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/ oder der Zubereitung in den Haus
halten auf Art und Höhe der Rückstände. 

6.7. Zusammenfassung und Bewertung des Rückstandsverhaltens, das sich aus den gemäß 
den Ziffern 6.1 bis 6.6 vorgelegten Daten ergibt. 
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7. Verbleib und Verhalten in der Umwelt (vorliuflge Übersetzung, noch nicht 
veröffentlicht) 

Einleitunfl 

(i) Die vorgelegten Angaben zusammen mit den Angaben, die eine oder mehrere 
wirkstoflhaltige Zubereitungen betreffen, mUssen ausreichen, um eine Bewer
tung des Verbleibs und des Verhaltens des Wirkstoffs in der Umwelt und des 
Risikos der nicht zu den Zielgmppen gehördenden Arten, die einer Exposition 
durch den Wirkstoff, seinen Metaboliten sowie seinen Abbau- und Reaktions
produkten, sofem diese toxikologisch oder fllr die Umwelt von Bedeutung sind, 
ausgesetzt werden, zu erlauben. 

(ii) Insbesondere sollten die vorgelegten Angaben Ober den Wirkstoff zusammen 
mit anderen relevanten Angaben und den Angaben fllr eine oder mehrere wirk· 
stoffhaltige Zubereitungen ausreichen, um 

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

* geeignete Bedingungen oder Beschränkungen hinsichtlich einer Aufnahme 
in Anhang I zu nennen; 

* den Wirkstoff hinsichtlich seines Gefährdungspotentials einzustufen; 
* die auf Verpackungen (Behältnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole 

und Gefahrenbezeichnungen sowie Gefahrenhinweise und Sicherheltsrat
schllge zum Schutz der Umwelt festzulegen; 

* die Verteilung, den Verbleib und das Verhalten des Wirkstoffs und der rele
vanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in der Umwelt sowie die 
entsprechenden Zeitabläufe vorherzusagen; 

* die nicht zu den Zielgmppen gehörenden Arten und Populationen zu ermit
teln, die aufgmnd möglicher Exposition gefährdet sind, und 

* die notwendigen Maßnahmen zu treffen, um die Kontaminiemng der Umwelt 
und die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgmppen gehördenden Arten 
zu minimieren. 

(lii) Eine ausführliche Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials ge
mäß Nr. 1.11 ist beizufUgen. Werden Untersuchungen mit dem Wirkstoff 
durchgeführt, so sollte das verwendete Material der Spezifikation entsprechen, 
die zur Herstellung der zuzulassenden Zubereitungen verwendet wird, außer 
wenn radioaktiv markiertes Material verwendet wird. 

Werden Untersuchungen mit einem im Labor oder in einer Versuchsanlage 
hergestellten Wirkstoff durchgeflJhrt, so mUssen sie mit dem fabrikmäßig her
gestellten Wirkstoff wiederholt werden, es sei denn, es kann gerechtfertig wer
den, daß das verwendete Testmaterial fUr die Zwecke der Umweltprüfung und -
bewertung im wesentlichen das gleiche ist. 

(vi) Wenn radioaktiv markiertes Testmaterial verwendet wird, sollte die Markiemng 
( eine oder erforderlichenfalls mehrere) so erfolgen, daß die Aufklärung des 
Stoffwechsels und der Abbauwege sowie die Untersuchung der Verteilung des 
Wirksoffls und seiner Metaboliten sowie der Reaktions- und Abbauprodukte in 
der Umwelt ermöglicht werden. 

(v) Es kann notwendig sein, gesonderte Untersuchungen Ober Metabolite, Abbau
oder Reaktionsprodukte durchzufUhren, wenn diese ein relevantes Risiko fUr 
die nicht zu den ZielgMJppen gehördenden Arten oder fUr die Wasser-, Boden
und Luftqualität darstellen und ihre Auswirkungen nicht auf Gmnd der zum 
Wirkstoff vorliegenden Ergebnis bewertet werden können. Vor der DurchfUh-



- 72-

nmg dieser Untersuchungen müssen die Angaben der Absc.hnltte 5 und 6 
berücksichtigt werden. 

(vi) Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete sta
tistische Veriahren zu verwenden. 
Alle Einzelheiten der statistischen Analyse sollten berichtet werden ( z. B. soll
ten alle Punktschätzungen mit Konfidenzbereich und vorzugsweise genaue p
Werte anstelle der Aussage signfflkant/nicht signifikant angegeben werden.) 

7 .1 llerbleib und &!erhalten im Boden 

Alle relevanten Angaben Ober Art und Eigenschaften der in den Untersuchun
gen verwendeten Böden, einsdlließlich pH-Wert, Gehalt an organischem 
Kohlenstoff, Kationenaustausdlkapazitlt, Komgrößenverteilung und Wasser
haltevermögen bei pf=O und pF-2,5 sind gemäß den entsprechenden ISO
Nonnen oder anderen intemationalen Nonnen zu berichten. 

Die mikrobielle Biomasse der für die Abbauuntersuchungen im Labor genom
menen Bodenproben muß direkt vor und nach Ende der Untersuchungen be
stimmt werden. 

Es wird empfohlen, bei allen im Labor durchgefUhrten Bodenuntersuchungen 
möglichst die gleichen Böden zu verwenden. 

Die für die Abbau- oder Mobilitltsuntersuchungen verwendeten Böden sind so 
auszuwählen, daß sie repräsentativ sind für eine Reihe von für die verschiede
nen Regionen der Gemeinschaft typisdlen Böden, in denen eine Anwendung 
besteht oder vorgesehen ist und zwar so, daß sie 

* einen Bereich von Kohlenstoff- und Tongehalten, von Komgrößenverteilun
gen sowie von pH-Werten umfassen und 

* folgende pH-Bereiche abgedecken, falls aufgmnd anderer Angaben zu er
warten ist, daß der Abbau oder die Mobilität pH-abhängig sind (z. B. Lös
lichkeit und Hydrolysegeschwindigkeit, Absitze 2.7 und 2.8): 
4,5 bis 5,5 · 
6 bis 7 und 
8 (ungefähr). 

Die verwendeten Böden müssen, wann immer möglich, feldfrisdl sein. Ist die 
Verwendung von gelagertem Boden jedooh unvermeidlich, so sollte die Lage
mng ordnungsgemäß für eine begrenzte Zeit unter bestimmten anzugebenden 
Bedingungen eriolgen. Böden, die Ober längere Zeit gelagert wurden, sollten 
nur noch für Adsorption. oder Desorptionsstudien verwendet werden. 

Der zu Beginn der Untersuchung ausgewählte Boden sollte bezUglidl der Para
meter Komgrößenverteilung, Gehalt an organischem Kohlenstoff und pH-Wert 
keine extremen Eigenschaften aufweisen. 

Die Bodenproben müssen gemäß ISO 10381-6 (Bodenqualität • Probenahme • 
Leitfaden für Probenahme, Handhabung und Lagenmg von Böden für die Be
wertung von mirkobiellen Prozessen im Labor) genommen und behandelt wer
den. Jegliche Abweichung ist anzugeben und zu begrflnden. 

Felduntersuchungen sollten unter Bedingungen durchgeführt werden, die der 
üblichen landwirtschafllichen Praxis möglichst nahe kommen, wobei eine 
Reihe von Bodentypen und Klimabedingungen zu berücksichtigen sind, die 
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repräsentativ für die Anwendungsregion( en) sind. Bei Felduntersuchungen 
müssen die Witterungsbedingungen berichtet werden. 

7 .1.1 Abbauweg und Abbaugeschwindigkeit 

7.1.1.1 AbballN'EJg 

ZWeck der Prllfung 

Die vorgelegten Daten und Angaben zusammen mit anderen relevanten Daten 
und Angaben sollten ausreichen, um 

* gegebenenfalls die anteilmlßige Bedeutung· der Abbauwege (\/erhältnis von 
chemischem zu biologischem Abbau) zu ermitteln; 

* die einzelnen Bestandteile zu ermitteln, die zu irgendeinem Zeitpunkt mit 
mehr als 10 % der applizierten Wirkstoffmenge auftreten, einschließlich, 
soweit möglich, die nicht extrahierbaren Rückstände; 

* wo möglich auch die vorhandenen einzelnen Bestandteile, die weniger als 
1 O % der applizierten Wirkstoffmenge ausmachen, zu ermitteln; 

* das relative Verhältnis der vorhandenen Bestandteile (Massenbilanz) zu 
ermitten, und 

* zu gestatten, den betreffenden Bodenrückstand und welche nicht zu den 
Zielgruppen gehördene Arten diesem ausgese1zt sind oder sein können, zu 
bestimmen. 

Wird Bezug genommen auf nicht-extrahierbare Rückstände, so sind diese defi
niert als Stoffe, die aus der Anwendung eines Pflanzenschutzmittels gemäß gu
ter landwirtschaftlicher Praxis stammen und durch Verfahren, welche die che
mische Natur dieser Rückstände nid1t bedeutend verändern, nicht extrahiert 
werden können. Durch Stoffwechselprozesse entstandene Bruchstücke, die zu 
natürlichen Produkten führen, gelten nicht als nicht-extrahlerbare Rückstände. 

7. 1.1.1.1 Aerober Abbau 

Veranlassung 

Der (die) Abbauweg(e) ist (sind) stets zu berichten, außer wenn die Art und 
Weise der Anwendung von Zubereitungen mit dem betreffenden Wirkstoff eine 
Bodenkontan1inierung ausschließen, beispielsweise bei Verwendung im 
Vorratsschutz oder bei Wundbehandlunge11 von Blumen. 

Versuchsbedingungen 

Der (die) Abbauweg(e) muß (müssen) für einem Boden berichtet werden. 

Die Ergebnisse sind in form schematischer Zeichnungen mit den jeweiligen 
Abbauwegen (Abbauschema) und in form einer Bilanz, die die radioaktive, zeit
liche Verteilung zwischen folgenden Stoffen zeigt, darzustellen, 

* Wirkstoff; 
* CO.; 
* flüchtige Verbindungen außer eo.; 
* einzelne identif'azierte Umwandlungsprodukte; 
* nicht identHizierte, extrahierbare Verbindungen und 
* nicht extrahierbare Rückstände im Boden. 
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Die Untersuchung der Abbauwege muß alle möglichen Schritte einschließen, 
um die nach 100 Tagen entstandenen nicht extrahierbaren Rückstände zu 
charakterisieren und zu quantifazieren, sofem 70 •;. der angewandten Wirk
stoffmenge überschritten werden. Die verwendeten Verfahren und Methoden 
werden am besten von fall zu fall ausgewählt. Wenn die betreffenden Verbht
dungen nicht charakterisiert werden, so ist dies zu rechUertigen. 

Normalerweise beträgt die Untersuchungsdauer 120 Tage, außer in den fäl
len, in denen nach einem kürzeren Zeitraum die nicht extrahierbaren Rück
stände und des CO. Werte annehmen, die eine verHfflHche Extrapolation auf 
100 Tage zulassen. 

Prllfrldlt/inie 

SETAC-Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt· 
toxizltät von Pßanzenschutzmittelnl). 

7 .1.1.1.2 ErlJllnzende llntersudlungen 

* Anaerober Abbau 

lleranla.ssung 

Über eine Untersuchung Ober den Abbau unter anaeroben Bedingungen ist zu 
berichten, es sei denn, es kann gerechUertigt werden, daß es unwahrschein
lich ist, daß das Pflanzenschutzmittel mit dem betreffenden Wirkstoff anaero
ben Bedingungen ausgesetzt ist. 

llersuchsbedingungen- und Prllfricht/inie 

Es gelten die gleichen Vorschriften wie fUr die entsprechenden Abschnitte von 
Nummer 7. 1.1.1.1. 

* Photolyse im Boden 

lleranlassung 

Ober eine Untersuchung zur Photolyse im Boden ist zu berichten, es sei denn, 
es kann gerechtfertigt werden, daß der Wirkstoff wahrscheinlich nicht an der 
Bodenoberfläche abgelagert wird. 

PrlJfrichtlinie 

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

7 .1.1.2 Abbaugeschwindl1lkeit 

7 .1.1.2.1 l.aboruntenudlungen 

1
> SETAC = Soolety of Environmental Toxicology and Chemistry, 1995: ,,Procedures for 

Assessing the Envlronmental fate and Ecotoxioology of Pestlcides", ISBN 90-5607 • 
002-9. 
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ZWeck der Pr/Jfung 

Die Untersuchungen Ober den Abbau Im Boden sollten eine bestmögliche Ab
schätzung der Zeit ertauben, in der unter Laborbedingungen 50 •1. und 90 •;. 
des Wirkstoffs (DT Hfä und DT ... ), seiner relevanten Metaboliten, Abbau- und 
Reaktionsprodukte abgebaut werden. 

* Aerober Abbau 

'1/eran/assunll 

Über die Abbaugeschwindigkeit im Boden ist stets zu berichten, außer wenn 
die Art und Weise der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln mit dem betref„ 
fenden Wirkstoff eine Bodenkontaminierung ausschließen, beispielsweise bei 
Verwendung im Vorratsschutz oder bei Wundbehandlungen von Bäumen. 

'1/ersudlsbedinllunlJen 

Die Geschwindigkeit des aeroben Abbaus des Wirkstoffs muß zusätzlich zu 
dem in Nummer 7 .1. 1.1.1 genannten Bodentyp für drei Bodentypen berichtet 
werden. 

Um den Einfluß der Temperatur auf den Abbau zu untersuchen, ist eine ergän
zende Untersuchung bei 1 O °C an einem Bodentyp durdlzufDhren, der auch 
rur die Abbauuntersuchung bei 20 °C verwendet wurde, bis ein validiertes ge
meinschaftliches Berechnungsmodell zur Extrapolien.mg der Abbaugeschwin
digkeit bei niedrigen Temperaturen verfügbar ist. 

Normalerweise dauert die Untersuchung 120 Tage, außer in den Fällen, in de
nen mehr als 90 °/o des Wirkstoffs vor Ablauf dieses Zeitraums abgebaut sind. 

Über vergleichbare Untersuchungen an drei Bodentypen ist für alle relevanten 
Metaboliten, Abbau- und Reaktionspordukte, die im Boden vorkommen und die 
zu irgendeinem Zeitpunkt während der Untersuchungen mit mehr als 10 % der 
applizierten Wirkstoffmenge auftreten, zu berichten, es sei denn, ihre DT H'"Wer
te konnten aus den Ergenbissen der Abbauuntersuchungen mit dem Wirkstoff 
abgeleitet werden. 

Pr/Jlrichtllnie 

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

* Anaerober Abbau 

1/eran/assung 

Ober die Geschwindigkeit des anaeroben Abbaus des Wirkstoff ist zu berichten, 
wenn eine Untersuchung Ober den anaeroben Abbau gemäß Nummer 7 .1.1.1.2 
vorzulegen ist. 

1/ersudlsbedingunlJen 

Die Geschwindigkeit des anaeroben Abbaus des Wirkstoff ist in dem Bodentyp 
durchzufßhren, der in der Untersuchung zum aeroben Abbau geml.B Nummer 
7 .1.1. 1.2 verwendet wurde. 
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Normalerweise dauert die Untersuchung 120 Tage, außer in den Fällen, in 
denen mehr als 90 °/o des Wirkstoff \'or Ablauf dieses Zeitraums abgebaut sind. 

Über \'ergleichbare Untersuchungen fDr einen Boden ist fDr alle rele\'anten Me
taboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die im Boden \'orkommen und die zu 
l,Qendeinem Zeitpunkt während der Untersuchungen mit mehr als 10 °/o der 
applizierten Wirkstoff menge auftreten, zu berichten, es sei denn, ihre DT a.-Wer
te konnten aus den E,Qenissen der Abbauuntersuchungen mit dem Wirkstoff 
bestimmt werden. 

Prllfrichtlinie 

SETAC-Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt· 
toxizität \'On Pflanzenschutzmitteln. 

7 .1.1.2.2 Felduntersuchun!Jen 

* IJntersuchun!Jen zum Bodenabbau 

Zweck der PrilfUR/J 

Die Untersuchungen zum Bodenabbau sollten Abschätzungen der Zelt erlau
ben, nach der unter Feldbedingungen 50 % und 90 °lo des Wirkstoffs (DT •> 
und DT .. ) abgebaut sind. Gegebenenfalls sind Angaben zu den rele\'anten Meta
boliten, Abbau- und Reaktionsprodukten zu berichten. 

Veran/assun!J 

Die Untersuchungen müssen in den Fällen durchgefDhl1 werden, wenn der bei 
20 °c und bei einer Bodenfeuchte entsprechend einem pF-Wel1 \'on 2·2,5 (Sau
gspannung) ermittelte DT ...-Wen größer als 60 Tage Ist. 

Sollen Pflanzenschutzmittel mit dem betreffenden Wirkstoff in kalten Klimaten 
angewendet werden, so sind die Untersuchungen durdlzufßhren, falls der bei 
10 °c und bei einer Bodenfeuchte entprechend einem pF-Wel1 \'On 2-2 ,5 (Sau
gspannung) ermittelte DT ...-Wen größer als 90 Tage ist. 

VersuchsbediR/JUR/JfJR 

Einzeluntersuchungen an einer Reihe \'On repräsentativen Böden (normaler
weise \'ier unterschiedliche Bodentypen) müssen solange fortgefDhl1 werden, 
bis mehr als 90 % der applizierten Menge abgebaut ist. Die maximale Dauer 
der Untersuchungen beträgt 24 Monate. 

Prllfrichtlinie 

SETAC-\/erfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt· 
toxizität \'On Pflanzenschutzmitteln. 

* IJntersuchun!Jen Ober Bodenrilckstilnde 

Zweck der Prllfun~ 

Die Untersuchungen Ober BodenrOckstände sollten eine Abschätzung der 
Rllckstandqehalte ermöglichen, die im Boden bei der Emte oder zum Zeit
punkt der Aussaat oder des Auspflanzens der Folgekultur \'orhanden sind. 
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, 1/eranlassunlJ 

Über Untersuchungen Ober die Bodenrückstände ist zu berichten, wenn der 
DT ....-Wert größer als ein Drittel des Zeitraums zwischen Anwendung und Emte 
ist und wenn eine Absorption durch die Folgekultur möglich ist, es sei denn, 
die Bodenrückstände bei der Aussaat oder bei der Auspftanzung der Folgekul· 
tur können zuverlässig aus den Daten der Untersuchungen zum Bodenabbau 
abgeschätzt werden, oder es kann gerechtfertigt werden, daß diese Rückstän
de weder phytotoxisch sind nooh unannehmbare Rückstände in Folgekulturen 
hinterlassen. 

1/ersuchsbedinlJunlJen 

Einzeluntersuchungen müssen bis zur Emte oder bis zur Aussaat oder zum 
Auspflanzen der Folgekultur fortgeführt werden, es sei denn, daß mehr als 
90 °/o der applizierten Menge abgebaut ist. 

PrOfrlchtlinie 

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

IJntersuc:hunlJen zur Akkumulation im Boden 

ZwetJk der PrOfunlJ 

Die Untersuchungen sollten ausreichend Daten zur Beurteilung der Möglich
keit einer Akkumulation von Rückständen des Wirkstoffs und relevanter Meta
boliten, Abbau- und Reaktionsprodukte liefem. 

'1eranlassun1J 

Wird aufgrund der Untersuchungen zum Abbau im Boden festgestellt, das der 
DT ...-Wert größer aJs 1 Jahr ist und ist eine wiederholte Anwendung entweder 
in der gleichen Wachstumsperiode oder in den darauffolgenden Jahren vorge
sehen, so muß die Möglichkeit einer Akkumulierung von Rückständen im Bo
den sowie die Höhe, bei der ein Konzentrationsplateau erreicht ist, untersucht 
werden, sofem nicht durch eine Modellberechnung oder eine andere geeignete 
Bewertung verläßliche Angaben vorgelegt werden können. 

'1ersuchsbedin1Jun1Jen 

Es sind Langzeit-Felduntersuchungen an zwei relevanten Böden unter Einbe
ziehung von Mehrfachanwendungen durchzuführen. 

Bevor diese Untersuchungen durchgeführt werden, soll der Antragsteller die 
Zustimmung der zuständigen Behörden für die Art der durchzuführenden 
Untersuchungen einholen. 

7 .1.2 Adsorption und Desorption 

Zweck der PrOfunlJ 

Die vorgelegten Daten und Angaben zusammen mit anderen relevanten Daten 
und Angaben sollten ausreichen, um den Adsorptionskoefflzienten des Wirk
stoffs und seiner relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte zu er
mitten. 
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1/eranlassung 

Über die Untersuchungen ist stets zu berichten, außer wenn die Art und Weise 
der Anwendung \Ion Zubereitungen mit dem betreffenden Wirkstoff eine Boden
kontaminierung ausschließen, beispielsweise bei Verwendung im Vorrats
schutz oder bei Wundbehandlungen \Ion Bäumen. 

1/ersuchs/Jedingungen 

Die Untersuchungen Ober den Wirkstoff sind fßr \lier Bodentypen zu berichten. 

Über \lergleichbare Untersuchungen für mindestens drei Bodentypen ist für aJ. 
le relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die zu irgendeinem 
Zeitpunkt in Untersuchungen zum Abbau im Boden mit mehr als 10 •1. der ap
plizierten Wirkstoffmenge auftreten, zu berichten. 

Prlifrichtlinie 

OECD-Methode 106. 

7 .1.3 Mobilität im Boden 

7 .1.3.1 Säulen.-ersickerungsuntersuchungen 

Zweck der PrlJfung 

Die Untersuchung sollte ausreichend Daten liefern, um die Mobilität und die 
Versickerungsneigung des Wirkstoffs sowie, falls möglich, seiner rele\lanten 
Metaboliten, Abbau- und Reaktionspodukte abzuschätzen. 

1/eran/assung 

Es sind Untersuchungen an vier Böden durchzuführen, falls es in den Adsorp
tions- und Desortionsuntersuchungen gemäß Nummer 7 .1.2 nicht möglich ist, 
\'erläßliche Adsorptionskoeffazienten z~ erhalten. 

Prlifrichtlinie 

SETAC-Vel1ahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt
toxizität \Ion Pflanzenschutzmitteln. 

7 .1.3.2 SIJ.ulen11ersickerung mit gealterten ROckständen 

Zweck der Prlifung 

Die Untersuchung sollte ausreichend Daten liefern, um die Mobilität und die 
Versickerungsneigung der rele\lanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionspro
dukte abzuschätzen. 

1/eran/assung 

Die Untersuchungen sind stets durchzufßhren, außer wenn 

- die Art und Weise der Anwendung von Zubereitungen mit dem betreffenden 
Wirkstoff eine Bodenkontaminienmg ausschließen, beispielsweise bei Ver
wendung im Vorratsschutz oder bei Wundbehandlungen von Blumen, oder 
wenn eine 
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• gesonderte Untersuchung Ober den Metaboliten, das Abbau- und das Reakt-
ionsprodukt gemäß Nummem 7 .1.2 oder 7 .1.3.1 durchgefßhrt wurde. 

'Venuchsbedinl!un11en 

Der (die) Alterungszeltraum (Alterungszelträume) sollte (sollten) unter Beach
tung der Abbauwege des Wirkstoffs und seiner Metaboliten bestimmt werden, 
um sicherzustellen, das zum Zeitpunkt der Versickerung ein relevantes Spek· 
trum der Metaboliten mrhanden ist. 

Prlifrichtlinie 

SETAC-Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs In der Umwelt und der Umwelt· 
toxizltät von Pflanzensdlutzmltteln. 

7 .1 .3.3 Lysimetemntersuchun11en oder Felduntersuchunl!en zur 'Versichemnl! 

ZWedl der Prlifunl!en 

Die Untersuchung soll Daten liefem Ober: 

die Mobilität Im Boden; 
• das Versickenmgspotential in das Gnmdwasser; 
• die potentielle Verteilung im Boden. 

'Veranlassunl! 

Eine Beurteilung durch Sachverständige ist notwendig, um zu entsdlelden, ob 
Lysimetenantersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung durch
geführt werden sollten, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum Abbau 
und der sonstigen Mobilitätsuntersuchungen sowie die voraussichtlichen Um
weltkonzentrationen Im Grundwasser (PEC..Wert), die gemäß Anhang III Ab
sdlnitt 9 ermittelt wurden, zu berücksichtigen sind. Die Art und die Bedin
gungen der durchzuführenden Untersuchung sollten mit den zuständigen 
Behörden erörtert werden. 

'Venuchsbedinl!un11en 

Die Planung der Versuchsanlage und der Einzeluntersuchungen ist sehr sorg. 
fältlg durchzuführen, damit die erhaltenen Ergenbisse zum Zwecke der Ab
schätzung verwendet werden können. Die Untersuchungen sollten den reaJls
tisch ungünstigsten Fall abdecken, wobei Bodentyp, Klimabedingungen, Auf· 
wandmenge sowie Häufigkeit und Zeitraum der Anwendung zu berflcksichtigen 
sind. 

Das Wasser, das aus der Bodensäule austritt, muß in geeigneten Abständen 
analysiert werden, wohingegen die Rückstände im Pflanzenmaterial bei der 
Emte zu bestimmen sind. Bei Beendigung der experimentellen ArbeHen müs
sen die Rßckstände im Bodenprofil in mindestens 5 Schichten bestimmt wer
den. Zwischenzeitliche Probenahme sind zu vermelden, da das Entfemen von 
Pflanzen (außer bei der Emte gemäß der üblichen landwlrtschaflllchen Praxis) 
und Bodenkemen den Verslckerungsprozeß beeinflußt. 

Niederschläge, Boden- und Lufttemperaturen müssen in regelmäßigen lnten,aJ. 
len (mindestens wöchentlich) aufgezeichnet werden. 



* lysimeteruntersudlungen 

1/enudlsbedingungen 
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Die Lysimeter sollten mindestens 100 cm, höchstens aber 130 cm tief sein. 
Die Bodenkerne müssen ungestört sein. Die Bodentemperaturen müssen 
denen im Feld ähneln. Gegebenenfalls ist zusäztlic.h zu bewässern, um ein 
optimales Pßanzenwac.hstum sie.herzustellen und zu gewährleisten, daß die 
lnfiltrationsmenge den Regionen ähnelt, für die eine Zulassung beantragt wird. 

Muß der Boden während der Untersuc.hung aus ackerbaulic.hen Gründen bear
beitet werden, so datf die Bearbeitungsgrenze nic.ht tiefer als 25 cm liegen. 

* Felt/Jlersudle zur 1/enickerung 

1/ersudlsbedlngungen 

Angaben Ober den Grundwasserstand der Versuc.hsfelder mUssen vorgelegt 
werden. Falls im Boden während der Untersuc.hung Risse beobac.htet werden, 
so ist dies ausführlic.h zu beschreiben. 

Große Sorgfalt sollte der Anzahl und der Lage der Vorric.ht1mgen für die Was
serprobennahme eingeräumt werden. Die Anordnung dieser Vorrichtungen im 
Boden sollte nicht zur Bildung eines prlferentiellen Russes führen. 

Prllfridltlinie 

SETAC-Vetfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt
toxizität von Pßanzensc.hutzmitteln. 

7 .2 1/erblelb und 1/erhalten im Wasser und In der Luft 

Zweck der PrlJfungen 

Die vorgelegten Angaben und Daten zusammen mit den Daten und Angaben die 
eine oder mehrere wirkstoffhaltige Zubereitungen betreffen und andere rele
vante Angaben sollten ausreic.hen, um folgendes festzustellen oder abzu
schätzen: 

- die Persistenz in Wassersystemen (Bodensediment und Wasser einsc.hieß
Hch suspendierte Teilchen); 

- das Ausmaß des Risikos für das Wasser, die Sedimendebewesen und die 
Luft; 

- das Potential für eine Kontaminierung des Oberßäc.henwassers und des 
Grundwassers. 

7 .2.1 Abbauweg und -l!eschwindlgkeit In aquatischen Systemen (sofem nicht in Num
mer 2.9 erfaßt) 

Zweck der PrlJfungen 

Die vorgelegten Daten und Angaben zusammen mit anderen relevanten Daten 
und Angaben sollten ausreic.hen, um 

* die anteilmäßige Bedeutung der Abbauwege (Verhältnis von chemischen zu 
biologisc.hem Abbau) zu ermitteln; 

* wo möglidl die einzelnen vorhandenen Bestandteile zu ermitteln; 
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* das relative Verhältnis der vorhandenen Bestandteile und ihre Verteilung 
zwisdlen Wasser, einschließlich suspendierter Teilchen, und Sediment zu 
ermitteln, und 

* zu gestatten, den betreffenden Rückstand und welche nicht zu den Z'sel
gruppen gehörende Art diesem ausgesetzt sind oder sein können, zu be
stimmen. 

7 .2.1.1 Hydrolytischer Abbau 

VeranlassunA 

Die Untersuchung ist stets fUr alle relevanten Metaboliten, Abbau- und Reak
tionsprodukte durchzuführen, die zu irgendeinem Zeitpunkt mit mehr als 1 O •;. 
der applizierten Wirkstoffmenge auftreten, es sei denn, es sind ausreichende 
Angaben Ober ihren Abbau aus den Untersuchungen, die gemäß Nummer 2.9.1 
durchgeführt wurden, verfügbar. 

VersuchsbedinAunAen und Prllfrichtlinie 

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den enspredlenden Absätzen unter 
Nummer 2.9.1 angegeben. 

7 .2.1.2 Photochemischer Abbau 

VeranlassunA 

Die Untersuchung ist stets fDr alle relevanten Metaboliten, Abbau- und Reak· 
tionsprodukte durchzuführen, die zu irgendeinem Zeitpunkt mit mehr als 1 O 0/o 
der applizierten Wlrkstoffmenge auftreten, es sei denn, es sind ausreichende 
Angaben Ober ihren Abbau aus den Untersuchungen, die gemäß den Nummem 
2.9.2 und 2.9.3 durchgeführt wurden, verfügbar. 

VersuchsbedinAunAen und Prllfrichtlinie 

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den ensprechenden Absätzen unter 
Nummer 2.9.2 und Nummer 2.9.3 angegeben. 

7 .2.1.3 BloloAJscher Abbau 

7 .2.1.3.1 leichte biologische Abbaubarkeit 

Veranlll6Sung 

Diese Prflfung muß stets durchgefDhrt werden, es sei denn, sie wird gemäß 
den Vorschriften der Richtlinie 67 /548/EWG zur Einstufung des Wirkstoffs 
nicht verlangt. 

Prllfrichtlinle 

E&Methode C4. 

7 .2.1.3.2 Wasser-/Sedimentantersuchung 

Veranlassung 

Ober die Untersuchung muß berichtet werden, es sei denn, es kann gerecht
fertigt werden, daß eine Kontaminierung des Oberflächenwassers nicht vor
kommen wird. 
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Prlifrichtlinie 

SETAC-Verfahren zur Beurtellun,& des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt
toxizität von Pflanzenschutzmitteln 

7 .2.1.4 Abbau In der gesättigten Zone 

1/eran/assung 

Die Abbauraten in der gesättigten Zone für die Wirkstoffe und die relevanten 
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte können nßtzliche Angaben Ober 
den Verbleib dieser Substanzen im Grundwasser liefern. 

1/ersuchsbedingullJJen 

Eine Beurteilung durch Sachverständige ist erforderlich um zu entscheiden, ob 
diese Angaben notwendig sind. Vor DurchfUhnmg dieser Untersuchungen soll 
der Antragsteller bei den zuständigen Behörden die Zustimmung Ober die Art 
der durchzuführenden Untersuchungen einholen. 

7.2.2 Abbauweg und -geschwindigkeit in der lutt (sofem nicht unter Nummer 2.10 
erfaßt) 

Leitlinien werden entwickelt. 

7 .3 Definition des RDckstands 

In Kenntnis der chemischen Zusammensetzung von RUc.kständen, die aufgrund 
der Anwendung oder der vorgeschlagenen Anwendung eines den Wirkstoff ent
haltenden Pflanzenschutzmittels im Boden, im Wasser oder In der Luft vorkom
men, ist ein Vorschlag für die Definition des Rllckstands unter Berücksichti
gung sowohl der gefundenen Gehalte als auch ihrer toxikologischen Bedeu
tung und ihrer Bedeutung für die Umwelt vorzulegen. 

7 .4 Oberwachungsdaten (Monhorin/1-Daten) 

Die verfügbaren Daten zur Überwachung Ober den Verbleib und das Verhalten 
des Wirkstoffs und relevanter Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte sind 
zu berichten. 

8. Ökotoxikologische Untersuchungen über den Wirkstoff 

8.1. Auswirlrungen auf Vögel 

8.1.1. Akute orale Toxizität. 

8.1.2. Kwzzeittox.izität - achttägige Fütterungsstudie an mindestens einer Vogelart (nicht an 
Küken). 

8.1.3. Auswirlrungen auf die Fortpflanzung. 

8.2. Auswirlrungen auf W asserorganism.en 

8.2.1. Akute Toxizität für Fische. 
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8.2.2. Verlängerte Toxizität für Fische. 

8.2.3. Auswirkungen auf die Vermehrung und die Wachstumsrate der Fische. 

8.2.4. Bio-Akkumulation in Fischen. 

8.2.5. Akute Toxizität für Daphnia magna. 

8.2.6. Vermehrung und Wachstumsrate von Daphnia magna. 

8.2. 7. Auswirkungen auf das Algenwachstum. 

8.3. Auswirkungen auf andere nicht zu den Zielgruppen -gehörende Organismen 

8.3.1. Akute Toxizität für Honigbienen und andere Nutzarthropoden (z.B. Räuber). 

8.3.2. Toxizität für Regenwürmer und andere nicht zu den Zielgruppen gehörende Boden
makroorganismen. 

8.3 .3. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehörende Bodenmikroorganismen. 

8.3.4. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehörende und als gefährdet geltende Or
ganismen (Flora und Fauna). 

8.3 .5. Wirkung auf biologische Methoden für die Abwasserbehandlung. 

9. Zusammenfassung und Bewertung der Teile 7 und 8 

10. Vorschläge mit entsprechender Begründung für die Einstufung und Kennzeich
nung des Wirkstoffes gemäß der Richtlinie 67 /548/EWG 

.. Gefahrensymbol(e), 
- Hinweise auf Gefahren, 
- Gefahrenbezeichnung (R-Sätze), 
- Sicherheitsratschläge (S-Sätze ). 

11. Unterlagen im Sinne des Anhangs m Teil A für ein repräsentatives Pflanzen
schutzmittel 
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Teil B 

Mikroorganismen und Viren 

(Dieser Teil ist auf die G VO hinsichtlich der unter die Richtlinie 90/220/EWG 
fallenden Punkte nicht anwendbar) 

1. Eigenschaften und Merkmale des Organismus 

1.1. Antragsteller (Name, Anschrift usw.). 

1.2. Hersteller (Name, Anschrift, einschließlich Standort des Betriebs). 

1.3. Allgemeine Bezeichnung oder andere und ehemalige Be:zeichnungen. 

1.4. Taxonomische Bezeichnung und Stamm bei Bakterien, Protozoen und Pilzen; Angabe, 
ob es sich wn eine Stammvariante oder einen Mutantenstamm handelt; bei Viren taxo· 
nomische Bezeichnung des Trägers, Serotyp, Stamm oder Mutante. 

1.5. Stammsammlung und Referenznummer der Kultur, unter der sie hinterlegt ist. 

1.6. Geeignete Untersuchungsverfahren und Kriterien zur Bestimmung (z.B. Morphologie, 
Biochemie, Serologie). 

1. 7. Zusammensetzung - mikrobielle Reinheit, Art, Wesensmerkmale, Eigenschaften, Gehalt 
aller Verunreinigungen und Fremdorganismen. 

2. Biologische Eigenschaften des Organismus 

2.1. Zielorg~us. Pathogenität oder Art des Antagonismus gegenüber dem Wirt, Infekti
onsdosis, Ubertragbarkeit und Angaben über die Wirkungsweise. 

2.2. Geschichte des Organismus und seiner Anwendung. Natürliches Vorkommen und geo
graphische Verbreitung. 

2.3. Wirtsspektren und Auswirkungen auf andere Arten als den Zielorganismus einschließ
lich ger engsten Verwandten der Zielarten - einschließlich Infektiosität, Pathogenität 
und Ubertragbarkeit. 

2.4. Infektiosität und physikalische Stabilität gemäß vorgesehener Anwendungstechnik. Wir
kungen von Temperatur, Sonnenstrahlung usw., Beständigkeit unter den bei der An
wendung wahrscheinlichen Umweltbedingungen. 

2.5. Angabe, ob der Organismus mit einem Phytopathogen oder einem Pathogen einer Wir
beltierart oder einer nicht zu den Zielarten gehörenden wirbellosen Tierart nahe ver
wandt ist. 

2.6. Labornachweis der genetischen Stabilität (z.B. Mutationsrate) unter den bei der vorge
sehenen Anwendung möglichen Umweltbedingungen. 

2. 7. V otbandensein, Fehlen oder Bildung von Toxinen sowie deren Art, Eigenschaften und 
Memnale, (gegebenenfalls) chemische Struktur und Stabilität. 
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3„ Weitere Informationen über den Organismus 

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

3 .2. Wirkungen auf Schadorganismen, z. B. Kontaktgift, Inhalationsgift, Magengift, fungi
toxische oder fungistatische Wirkungen usw., systemische oder nichtsystemische 
Wirkung in Pflanzen. 

3.3. Vorgesehener Anwendungsbereich: z.B. Freiland, Gewächshaus, Lebensmittel- oder 
Futtennittellagerung, Garten. 

3.4. Falls etforderlich und in Übereinstimmung mit den Ergebnissen der Versuche, die 
besonderen Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt, 
unter denen der Wirkstoff verwendet bzw. nicht verwendet werden darf. 

3 .5. Zu bekämpfende Schadorganismen und· zu schützende oder zu behandelnde Kulturen 
oder Erzeugnisse. 

3.6. Produk.tionsverfaluen mit Beschreibungen der verwendeten Techniken zur Gewährlei
stung eines einheitlichen Erzeugnisses und der Testverfahren für seine Standardisierung. 
Im Falle einer Mutante sind ausführliche Infonnationen über deren Herstellung und Iso
lierung zusammen mit allen bekannten Unterschiedeit zwischen der Mutante und den 
urspriinglichen Wildstämmen anzugeben. 

3. 7. Verfahren zur Verhinderung des Virulenzverlustes bei Stammkulturen. 

3.8. Empfohlene Maßnahmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, der Lagerung, beim 
Transport oder im Brandfall. 

3 .9. Möglichkeiten, den Organismus zu inaktivieren. 

4. Analyseverfahren 

4.1. Methoden zum Nachweis der Identität und· Reinheit der Stammkultur als Ausgangsbasis 
für die Massenproduktion; dabei erzielte Ergebnisse, einschließlich Informationen zur 
Variabilität. 

4.2. V erfahren zum Nachweis der mikrobiellen Reinheit des Endproduktes und zum Beleg 
dafür, daß die Kontaminanten auf einem vertretbaren Niveau gehalten werden konnten; 
einschlägige Ergebnisse und Informationen zur Variabilität. 

4.3. Verfahren für den Nachweis, daß in dem Wirkstoff keine Pathogene von Menschen und 
Säugetieren als Kontaminanten enthalten sind, einschließlich der Temperatwwirkung 
bei Protozoen und Pilzen (35 °C und andere relevante Temperaturen). 

4.4. Verfahren für den Nachweis von lebensfähigen und nicht lebensfähigen Rückständen 
(z.B. Toxinen) in oder auf behandelten Etzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln, in 
tierischen und menschlichen Körperflüssigkeiten und -geweben, in Boden, Wasser und 
Luft, soweit dies relevant ist. 

5. Toxikologische Untersuchungen und Untersuchungen über die Pathogenität und 
die lnf ektiosität 

5 .1. Bakterien, Pilze, Protozoen und Mycoplasmen 
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5.1.1. Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität 

5 .1.1.1. Orale Einzeldosis. 

5 .1.1.2. Wo eine Einzeldosis zur Beurteilung der Pathogenität nicht geeignet ist, ist eine Reihe 
von Abgrenzungstests durchzuführen, um die hochtoxischen Stoffe und die Infektiosität 
m ennitteln. 

5 .1.1.3. Dermale Einzeldosis. 

5.1.1.4. Einzelne Inhalationsdosis. 

5 .1.1.5. Einzelne Intraperitonealdosis. 

5.1.1.6. Haut- und gegebenenfalls Augemeizung. 

5 .1.1. 7. Hautsensibilisierung. 

5.1.2. Kurzzeittoxizität (90-Tage-Einwirlrung). 

5.1.2.1. Orale Verabreichung. 

5.1.2.2. Andere Aufnahmewege (gegebenenfalls Inhalation, Aufnahme über die Haut). 

5.1.3. Zusätzliche toxikologische Untersuchungen und/oder Untersuchungen zur Pathogenität 
und Infektiosität. 

5 .1.3 .1. Orale Langzeittoxizität und Karzinogenität. 

5.1.3.2. Mutagenität - (Tests wie unter Ziffer 5.4 des Teils A). 

5 .1.3 .3. Untersuchungen über die Teratogenität. 

5.1.3.4. Mehrgenerationenuntersuchungen an Säugetieren (mindestens zwei Generationen). 

5.1.3.5. Metabolismusuntersuchungen - Absorption, Verteilung und Ausscheidung bei Säuge-
tieren, Aufschluß über Stoffwechselwege. 

5 .1.3 .6. Neurotoxizitätsuntersuchwigen, gegebenenfalls einschließlich Untersuchungen zur ver-
zögerten Neurotoxizität an ausgewachsenen Hühnern. 

5.1.3.7. lmmunotoxizität, z.B. Allergenität. 

5 .1.3 .8. Pathogenität und Ansteckungsfähigkeit bei Immunsuppression. 

5.2. Viren, Viroide 

5.2.1. Akute Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität. 
Daten gemäß Ziffer 5 .1.1. sowie zusätzliche Untersuchungen an Zellkulturen unter 
Verwendung von gereinigtem infektiösem Virus und primären Zellkulturen von Säuge
tier-, Vögel- und Fischzellen. 

5 .2.2. Kurzzeittoxizität. 
Daten gemäß Ziffer 5 .1.2; Tests zur Infektiosität werden durch Biotests oder mit ge
eigneter Zellkultur mindestens 7 Tage nach der letzten Verabreichung an die Versuchs
tiere durchgeführt. 
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5.2.3. Zusätzliche toxikologische Untersuchungen und/oder Untersuchungen zur Pathogenität 
und Infektiosität gemäß Ziffer 5 .1.3. 

5.3. Toxische Wirkung auf Nutz- und Haustiere. 

5.4. Medizinische Daten 

5.4.1. Medizinische Überwachung des Personals des Herstellungsbetriebs. 

5 .4.2. Gesundheitsaufzeiclmungen aus Industrie und Landwirtschaft. 

5.4.3. Gegebenenfalls Beobachtungen über die Exposition der Bevölkerung und 
epidemiologische Daten. 

5.4.4. Gegebenenfalls Diagnose der Vergiftung, spezifische Anzeichen der Vergiftung, klini
sche Untersuchungen. 

5 .4.5. Gegebenenfalls Beobachtungen zur Sensibilisierung und Allergenität. 

5.4.6. Gegebenenfalls vorgeschlagene Behandlung: 
Erste-Hilfe-Maßnahmen, Gegenmittel, medizinische Behanc:llung. 

5 .4. 7. Gegebenenfalls Prognose der erwarteten Auswirkungen einer Vergiftung. 

5.5. Zusammenfassung zur Toxikologie bei Säugetieren und Schlußfolgerungen (gege
benenfalls einschließlich NOAEL, NOEL und ADI). Gesamtbewertung bezüglich aller 
Daten zur Toxikologie, Pathogenität und Infektiosität und sonstige Angaben über den 
Wirkstoff. 

6. Rückstände in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermit
teln 

6.1. Nachweis von lebensfähigen und nichtlebensfä.higen Rückständen (z. B. Toxinen) in 
oder auf behandelten Pflanzen oder Erzeq.gnissen, Nachweis der lebensfähigen Rück
stände durch Kultur oder Biotest, der nichtlebensfähigen durch geeignete Techniken. 

6.2. Wahrscheinlichkeit der V~ehrung des Wiikstoffes in oder auf Kulturen oder Lebens
mitteln zusammen mit einem Bericht über eine jegliche Wirkung auf die Lebensmittel
qualität. 

6.3. In Fällen, wo Rückstände von Toxinen in oder auf eßbaren Kulturen verbleiben, sind die 
Daten gemäß den Ziffern 4.2.1. und 6 von Teil A anzugeben. 

6.4. Zusammenfasmmg und Bewertung des Rückstandsverhaltens anhand der gemäß Ziffern 
6.1 bis 6.3 unterbreiteten Daten. 

7. Daten und Verhalten in der Umwelt 

7 .1. Verteilung, Mobilität, Vermehrung und Verbleib in Luft, Wasser und Boden. 

7 .2. Infonnation zum Verhalten in Nahrungsketten. 

7.3. Wenn Toxine erzeugt werden, sind gegebenenfalls die Daten gemäß Ziffer 7 von Teil A 
anzugeben. 
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8. ÖkotoxikoJogische Untersuchungen 

8.1. Vögel: akute orale Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität. 

8.2. Fische: akute orale Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität. 

8.3. Toxizität: Dapluria magna (gegebenenfalls). 

8.4. Wirkung auf das Algenwachstum. 

8.S. Wichtige Parasiten und Räuber der Zielorganismen: Toxizität und/oder Pathogenität 
und Infektiosität. 

8.6. Honigbienen: akute Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität. 

8. 7. Regenwürmer: akute Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität. 

8.8. Sonstige wahrscheinlich gefährdete Organismen, die nicht zu den Zielorganismen gehö
ren: akute Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität. 

8.9. Ausdehnung der indirekten Kontmnination angrenzender Kulturen, die nicht zu den 
Zielkulturen gehören, und von Wildpflanzen, Boden und Wasser. 

8.10. Wirkungen auf die übrige Flora und Fauna. 

8.11. Falls Toxine gebildet werden, sind gebenenfalls die Daten gemäß Teil A Ziffern 8.1.2, 
8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.S, 8.2.6, 8.2.7 und 8.3.3 anzugeben. 

9. Zusammenfassung und Bewertung der Teile 7 und 8 

10. Vorschläge mit entsprechender Begründung für die Einstufung und Kennzeich
nung des Wirkstoffs gemäß der Richtlinie 67/548/EWG des Rates: 

- Gefahrensymbol( e ), 
- Hinweise auf Gefahren,. 
- Gefahrenbezeichnung (R-Sätze ), 
- Sicherheitsratschläge (S-Sätze ). 

11„ Unterlagen im Sinne des Anhangs m Teil B für ein repräsentatives Pflanzen
schutzmittel. 
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ANHANGID 

ANFORDERUNGEN AN DIE Dfil.f ANTRAG AUF ZULASSUNG EINES PFLANZEN
SCHUI'ZMITI'ELS BEIZUFÜGENDEN UNTERLAGEN 

EINLEITUNG 

1. Für die verlangten Informationen gilt folgendes:· 

1.1. Sie enthalten eine teclmische Unterlage mit Angaben zur Beurteilung der Wirksamkeit 
und der voraussichtlichen sofortigen oder späteren Gefahren, die das Pflanzenschutz
mittel für Menschen, Tiere und Umwelt mit sich bringen kann, sowie zwnindest eine 
Beschreibung der im folgenden genannten Versuche mit Angabe ihrer Ergebnisse. 

1.2. Sie sind gegebenenfalls gemäß den in diesem Anhang genannten oder beschriebenen 
Prüfrichtlinien in der jewe~.neuesten Fassung gewonnen worden. Bei Untersuchungen, 
die vor Inkrafttreten der Anderung dieses Anhangs· begonnen wurden, müssen die 
Angaben gemäß geeigneter Prüfrichtlinien erarbeitet werden, die auf intemationaler 
oder nationaler Ebene validiert wurden, oder sie müssen in deren Ermangelung gemäß 
den von der zuständigen Behörde akzeptierten Priifrichtlinien erarbeitet werden. 

1.3. Im Falle ungeeigneter oder nicht näher beschriebener Versuchsrichtlinien oder bei Ver
wendung anderer als der in diesem Anhang beschriebenen Versuchsrichtlinien ist eine 
für die zuständige Behörde annehmbare Begriindung vorzulegen. Insbesondere können 
die Mitgliedstaaten, wenn in diesem Anhang auf eine EWG-Methode, die einer Umset
zung einer von einer internationalen Organisation (z.B. OECD) entwickelten Methode 
entspricht, verwiesen wird, zulassen, daß die geforderten Angaben gemäß der neuesten 
Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum Zeitpunkt des Beginns der 
Untersuchungen die EG-Methode noch nicht aktualisiert worden ist. 

1.4. Sofem die zuständige Behörde dies verlangt, ist eine lückenlose Beschreibung der ver
wendeten Richtlinien vorzulegen, es sei denn, diese sind in diesem Anhang genannt oder 
beschrieben. Etwaige Abweichungen von diesen Richtlinien sind ausführlich zu be
schreiben und zu begrlinden, daß sie für die zuständige Behörde annehmbar sind. 

1.5. Es ist ein vollständiger, objektiver Bericht über die durchgeführten Versuche mit deren 
vollständigen Beschreibung vorzulegen. Für den Fall, daß 

- spezifJSChe Daten oder Informationen, die aufgrund der Art des Mittels oder der vor
gesehenen Verwendung entbehrlich scheinen, nicht übermittelt werden oder 

- eine Übennittlung der Infonnationen und Daten aus wissenschaftlicher Sicht entbehr
lich oder teclmisch wnnöglich ist, 

ist eine für·die zuständige Behörde annehmbare Begriindung vorzulegen. 

1.6. Die Informationen sind gegebenenfalls gemäß den Bestimmungen der Richtlinie 
86/609/EWG (ABl. Nr. L 358 vom 18.12.1986, S. 1.) vom 24. November 1986 zur 
Annäherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz 
der für Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere gewonnen 
worden. 
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2.1. V ersuche und Analysen, die der Gewinnung von Daten über Eigenschaften und/oder die 
Unbedenklichkeit für die menschliche und tierische Gesundheit oder die Umwelt dienen, 
sind nach den Grundsätzen durchzuführen, die in der Richtlinie 87/18/EWG (ABI Nr. L 
15 vom 17.01.1987, S. 29.) vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der Grundsätze der Guten Laboxpraxis 
und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen festgelegt 
sind 

2.2. Die in Abschnitt 6 Ziffern 6.2 bis 6.7 dieses Anhangs vorgeschriebenen Versuche und 
Analysen werden von amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder 
-organisationen durchgeführt, die zumindest den folgenden Anforderungen genügen: 

- Sie verfügen über ausreichendes wissenschaftliches und technisches Personal mit der 
nötigen Ausbildung, Schulung, fachlichen Kenntnis und Erfahrung für die ihm zuge
wiesenen Aufgaben. 

- Sie verfügen über geeignete Ausrüstung für die ordnungsmäßige Durchführung der 
Versuche und Messungen in ihrem beanspruchten Kompetenzbereich. Die Ausrü
stung muß ordentlich instandgehalten und erforderlichenfalls vor und nach der 
Benutzung nach einem feststehenden Progranun kalibriert werden. 

- Sie verfügen über geeignete Versuchsfelder und notigenfalls über Gewächshäuser, 
Klimakammern oder Lagerräume. Die Versuchsumgebung darf weder die Versuchs
ergebnisse verfälschen noch die erforderliche Meßgenauigkeit beeinträchtigen. 

- Sie machen die für die Versuche verwendeten V erfahren und Vorschriften dem ein
schlägigen Personal verfügbar. 

- Sie liefern der zuständigen Behörde vor Versuchsbeginn auf deren Verlangen aus
führliche Informationen zu diesem Versuch, wobei zumindest der Versuchsort und 
die getesteten Pflanzenschutzmittel anzugeben sind. 

- Sie tragen dafür Sorge, daß die Qualität der durchgeführten Arbeiten der Art, dem 
Bereich und dem Umfang dieser Arbeiten sowie dem angestrebten Ziel angemessen 
ist. 

- Sie bewahren die Aufzeichnungen aller ursprünglichen Beobachtungen, Berechnun
gen und der gewonnenen Daten, die Kalibrierungsdaten und den Schlußbericht über 
den Versuch solange auf, wie das betreffende Mittel in der Gemeinschaft zugelassen 
ist. 

2.3. Die Mitgliedstaaten verlangen, daß die amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen und 
-organisationen und gegebenenfalls die amtlichen Einrichtungen und Organisationen 

- der zuständigen nationalen Behörde mit entsprechenden Unterlagen im einzelnen 
nachweisen, daß sie den Anforderungen gemäß Ziffer 2.2 genügen; 

- jederzeit Inspektionen zulassen, die jeder Mitgliedstaat regelmäßig auf seinem Gebiet 
durchführt, um die Einhaltung der Anforderungen gemäß Ziffer 2.2 zu übexpriifen. 

2.4. Abweichend von Ziffer 2.1 gelten die Ziffern 2.2 und 2.3 bis zum 31. Dezember 1999 
auch für Versuche und Analysen zur Gewinnung von Daten über die Eigenschaften 
und/oder Ungefährlichkeit in bezug auf Honigbienen und andere Nutzarthropoden. 

3. Die verlangten lnfonnationen müssen die beabsichtigte Einstufung und Kermzeichnung 
des Pflanzenschutzmittels nach den einschlägigen Gemeinschaftsrichtlinien enthalten. 
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4. In einzelnen Fällen kann es erforderlich sein, bestimmte in Anhang II Teil A für Beistof
fe vorgesehene Informationen zu verlangen. Bevor dies geschieht und bevor etwaige 
neue Versuche durchgeführt werden müssen, werden alle der zuständigen Behörde zur 
Verfügung gestellten Informationen über den Beistoff beriicksichtigt, insbesondere 
wenn 

- die Verwendung des Beistoffes in Lebensmitteln, Futtennitteln, Ar.meimitteln oder 
Kötpeipflegemitteln nach dem Gemeinschaftsrecht zugelassen ist oder wenn 

- für den Beistoff ein Sicherheitsdatenblatt gemäß der Richtlinie 67 /548/EWG des 
Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
für die Einstufung, Vetpackung und Kennzeichnung gefährlicher Stoffe übermittelt 
wurde. 

Teil A 

Chemische Zubereitungen 

1. Identität des Pflanzenschutzmittels 

Diese Informationen sowie die Angaben über den (die) Wirkstoff(e) müssen ausreichen, 
um die Zubereitungen genau identifizieren und aufgrund ihrer Spezifikation und Art ab
grenzen zu können. Diese Informationen und Daten sind für alle Pflanzenschutzmittel 
anzugeben, sofern nichts anderes bestimmt ist. 

1.1. Antragsteller (Name, Anschrift usw.) 
Name und Anschrift des Antragstellers (ständiger Sitz in der Gemeinschaft) sowie 
Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zuständigen Kontaktperson sind 
anzugeben. 

Ver.fügt der Antragsteller außerdem über ein Büro, eine Agentur oder eine Vertretung 
in dem Mitgliedstaat, in dem der Antrag gestellt wird, so sind Name und Anschrift des 
örtlichen Büros, Agenten oder Vertreters sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefax
nummer der zuständigen Kontaktperson anzugeben. 

1.2. Hersteller der Zubereitung und der (des) Wirkstoffe(s) (Namen, Anschriften usw. ein
schließlich Standort der Betriebe) 
Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes Wirkstoffs der Zuberei
tung sowie Name und Anschrift jedes Herstellungsbetriebs, in dem die Zubereitung und 
die Wirkstoffe hergestellt werden, sind anzugeben. Für jede Zubereitung und die darin 
enthaltenen Wirkstoffe ist eine Anlaufstelle (vorzugsweise eine zentrale Stelle mit Na
men, Telefon und Telefax) zu nennen. 

Wenn der Wirkstoff von einem Hersteller stanmit, von dem bisher noch keine Angaben 
gemäß Anhang II vorgelegt wurden, sind der Reinheitsgrad des technischen Wirkstoffs 
und ausführliche Angaben zu den Verunreinigungen entsprechend den Anforderungen 
in Anhang II vorzulegen. 

1.3. Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls 
Entwicklungscodenummer der Zubereitung im Herstellungsbetrieb 
Alle früheren und aktuellen Handelsbezeichnungen, die vorgeschlagenen Handelsbe
zeichnungen und die Entwicklungscodenummem der Zubereitung sowie sämtliche 
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aktuellen Bezeichnungen und Nummern sind anzugeben. Wenn sich die Handelsbe
zeichnungen und Codenummern auf ähnliche, jedoch nicht gleiche (möglicherweise 
verworfene) Zubereitungen beziehen, sind die Unterschiede genau zu beschreiben. (Die 
vorgeschlagene Handelsbezeichnung darf nicht zu Verwechslungen mit den Bezeich
nungen bereits zugelassener Pflanzenschutzmittel führen). 

1.4. Ausführliche quantitative und qualitative Angaben über die Zusammensetzung der Zu
bereitung (Wirkstoff(e) und Beistoffe) 

1.4.1 Bei Zubereitungen ist folgendes anzugeben: 

- Gehalt an technischem(n) Wirkstoff(en) und reinem(n) Wirkstoff(en), 
- Gehalt an Beistoffen. 

Die Konzentrationen sind wie in Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/EWG anzu-
geben. -

1.4.2. Bei Wirkstoffen sind die ISO-"common names" oder die vorgeschlagenen ISO
"common names" sowie die CIP AC-Nummern sowie, sofern vorhanden, die EWG
(EINECS oder ELINCS) Nummern zu nennen. Soweit zutreffend muß angegeben 
werden, welche Salze, Ester, Anionen oder Kationen vorhanden sind. 

1.4.3. Bei Beistoffen sind, sofern möglich, die chemischen Bezeichnungen wie in Anhang I der 
Richtlinie 67/548/EWG anzugeben, oder, sofern in dieser Richtlinie nicht enthalten, ge
mäß IUPAC- und CA-Nomenklatur mitzuteilen. Jhre Struktur oder Strukturformel ist 
anzugeben. Für jeden Bestandteil der Beistoffe sind soweit vorhanden die entsprechen
den EWG-Nummern (EINECS oder ELINCS) und auch die CAS-Nummem anzuge
ben. Wird ein Beistoff durch diese Angaben nicht vollständig beschrieben, so ist eine 
geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist der Handelsname des Beistoffes, soweit 
vorhanden,anzugeben. 

1.4.4. Die Funktion der Beistoffe in der Formulierung ist zu nennen: 

- Haftmittel, 
Schawnvenninderer, 

- Frostschutzmittel, 
- Bindemittel, 
- Puffer, 
- Trägerstoff, 
- Deodorant, 
- Dispergiennittel, 
- Farbstoff, 
- Brechmittel (Emetikum), 
- Emulgator, 
- Düngemittel, 
- Konservierungsmittel, 
- Geruchsstoff, 
- Parfüm, 
- Treibstoff, 
- Repellent, 
- Safener, 
- Lösemittel, 
- Stabilisator, 
- Synergist, 
- Verdickungsmittel, 
- Netzmittel, 
- sonstiges (genau angeben). 
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1.5. Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung (emulgierbares Konzentrat, wasser
dispergierbares Pulver, UJsung usw.). 

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

Wenn eine bestimmte Zubereitung in dieser Veröffentlichung nicht genau beschrieben 
ist, muß eine erschöpfende Beschreibung des physikalischen Zustands der Zubereitung 
gegeben und ein Vorschlag eingereicht werden, wie die Art der Zubereitung am besten 
zu beschreiben und zu definieren ist. 

1.6. Wirkungsbereich (Herbizid, Insektizid usw.) 
Es muß einer der folgenden Wirlamgsbereiche angegeben werden: 

- Akarizid, 
- Bakterizid, 
- Fungizid, 
- Herbizid, 
- Insektizid, 
- Molluskizid, 
- Nematizid, 
- Biochemikalien (z.B. Pheromone), 
- Wachstumsregler, 
- Repellent 
- Rodentizid, 

Talpizid, 
- Virizid, 
- sonstige (genau angeben). 

2. Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels 

Es ist anzugeben, in wieweit das Pflanzenschutzmittel, für das eine Zulassung beantragt 
wird, mit den entsprechenden FAQ-Spezifikationen übereinstimmt, die von der Sach
verständigengmppe für Pflanzenschutzmittel-Spezifikationen der FAQ-Sachverstän
digengruppe für Pflanzenschutzmittel-Spezifikationen, Zulassungsanfordemngen und 
Antragsnonnen angenommen wurden. Abweichungen von den FAQ-Spezifikationen 
sind genau zu beschreiben und zu begründen. 

2.1. Aussehen (Farbe und Geruch) 
Gegebenenfalls sind Farbe und Geruch sowie der physikalische Zustand der Zubereitung 
zu beschreiben. 

2.2. Explosionsfähigkeit und brandfördernde Eigenschaften 

2.2.1. Die Explosionsfähigkeit der Zubereitungen ist nach der EWG-Methode A 14 zu be
schreiben. Geht aus den verfügbaren thennodynamischen Daten zweifelsfrei hervor, daß 
die Zubereitung keine exotherme Reaktionen zeigt, so reicht diese Information als Be
gründung aus, um die Explosionsfähigkeit der Zubereitung nicht zu bestimmen. 

2.2.2. Die brandfördemden Eigenschaften von festen Zubereitungen müssen nach der EWG
Methode A 17 bestimmt und angegeben werden. Bei anderen Zubereitungen ist das 
verwendete Verfahren zu begründen. Die brandfördemden Eigenschaften müssen nicht 
bestimmt werden, wenn aufgrund der thermodynamischen Daten zweifelsfrei ersichtlich 
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ist, daß die Zubereitung keine exotherme Reaktion mit brennbaren Materialien eingehen 
kann. 

2.3. Flammpunkt und sonstige Angaben über Entzündbarkeit oder Selbstentzündlichkeit 
Der Flammpunkt von Flüssigkeiten, die brennbare Lösemittel enthalten, muß nach der 
EWG-Methode A 9 bestimmt und angegeben werden. Die Entzündbarkeit von festen 
Zubereitungen und Gasen muß nach den zutreffenden EWG-Methoden A 10, A 11 oder 
A 12 bestimmt und angegeben werden. Die Selbstentzündlichkeit von Zubereitungen 
muß nach den zutreffenden EWG-Methoden A 15 oder A 16 und/oder, wenn erfor
derlich, nach dem UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Empfehlungen über den Trans
port gefährlicher Güter, Kapitel 14 Nr. 14.3.4) bestimmt und angegeben werden. 

2.4. Azidität/ Alkalität, erforderlichenfalls pH-Wert 

2.4.1. Bei sauren (pH < 4) oder alkalischen (pH > 10) Zubereitungen ist die Azidität oder Al
kalität und der pH-Wert nach den CIPAC-Methoden MT 31 bzw. MT 75 zu bestimmen 
und anzugeben. 

2.4.2. Falls zutreffend (bei Anwendung als wässrige Lösung) muß der pH-Wert einer einpro
zentigen wässrigen Lösung, Emulsion oder Dispersion der Zubereitung nach der 
ClP AC-Methode MT 75 bestimmt und angegeben werden. 

2.5. Viskosität und Oberflächenspannung 

2.5 .1. Bei flüssigen Zubereitungen, die als UL V-Mittel (Ultra Low Volmne) verwendet wer
den, ist die kinematische Viskosität nach der OECD-Prüfrichtlinie 114 zu bestimmen 
und anzugeben. 

2.5.2. Bei nicht Newtonschen Flüssigkeiten muß die Viskosität bestimmt und zusammen mit 
den Testbedingungen angegeben werden. 

2.5.3. Für flüssige Zubereitungen ist die Oberflächenspannung gemäß OECD-Prüfrichtlinie 
115 zu bestimmen und anzugeben. 

2.6. Relative Dichte und Schüttdichte 

2.6.1. Die relative Dichte flüssiger Zubereitungen muß nach der EWG-Methode A 3 bestimmt 
und angegeben werden. 

2.6.2. Die Schütt(Stampf)dichte von Pulvern oder Granulaten muß nach den zutreffenden 
CIPAC-Methoden MT 33, MT 159 bzw. MT 169 bestimmt und angegeben werden. 

2.1. Lagerstabilität - Stabilität und Haltbarkeit: Einfluß von Licht, Temperatur und Feuch
tigkeit auf die technischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels 

2.7.1. Die Stabilität der Zubereitung nach einer Lagerung von 14 Tagen bei 54°C muß nach 
der CIPAC-Methode MT 46 bestimmt und angegeben werden. 

Unter Umständen sind andere Zeiträume oder Temperaturen erforderlich (z.B. 8 Wo
chen bei40°C oder 12 Wochen bei 35°C oder 18 Wochen bei 30°C), wenn die Zuberei
tung temperaturempfindlich ist. 

Ist der Wirkstoffgehalt nach dem Hitzetest mn mehr als 5% des ursprünglichen Gehalts 
gesunken, so müssen der Mindestgehalt angegeben und Infonnationen über die Abbau
produkte geliefert werden. 
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2.7.2. Außerdem sind bei flüssigen Zubereitungen die Auswirkungen von niedrigen Tempe
raturen auf die Stabilität nach den zutreffenden CIPAC-Methoden MT 39, MT 48, 51 
bzw. MT 54 zu bestimmen und anzugeben. 

2. 7 .3. Die Haltbarkeit der Zubereitung bei Raumtemperatur muß angegeben werden. Beträgt 
die Haltbarkeit weniger als zwei Jahre, so ist sie in Monaten zusammen mit der Lager
temperatur anzugeben. Nützliche Hinweise sind in der GIFAP-Monographie Nr. 17 
enthalten. 

2.8. Technische Eigenschaften des Pjla,nzenschutzmittels 

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung müssen bestimmt werden, wn entschei-
den zu können, ob sie annehmbar ist. · 

2.8.1. Benetzbarkeit 
Die Benetzbarkeit von festen Zubereitungen, die vor Gebrauch verdünnt werden (z.B. 
wasserdispergierbare Pulver, wasserlösliche Pulver, wasserlösliche Granulate und was
serdispergierbare Granulate), muß nach der CIPAC-Methode MT 53.3 bestimmt und 
angegeben werden. 

2.8.2. Schaumbeständigkeit 
Die Schaumbeständigkeit von mit Wasser auszubringenden Zubereitungen muß nach 
der CIPAC-Methode MT 47 bestinunt und angegeben werden. 

2.8.3. Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilität 
Die Suspendierbarkeit von in Wasser dispergierbaren Mitteln (z. B. wasserdispergier
bare Pulver, wasserdispergierbare Granulate, Suspensionskonzentrate) muß nach der 
zutreffenden CIPAC-Methode MT 15, MT 161 oder MT 168 bestimmt und angegeben 
werden. 

Die Spontaneität der Dispergierung von wasserdispergierbaren Mitteln (z. B. Suspen
sionskonzentraten und wasserdispergierbaren Granulaten) muß nach der zutreffenden 
CIPAC-Methode MT 160 oder MT 174 bestimmt und angegeben werden. 

2.8.4. Verdünnungsstabilität . 
Die Verdünnungsstabilität wasserlöslicher Mittel muß nach der CIPAC-Methode MT 
41 bestinunt und angegeben werden. 

2.8.5. Trockensiebtest und Naßsiebtest 
Um sicherzustellen, daß Stäubemittel eine für die Anwendung geeignete Korngrößen
verteilung haben, muß ein Trockensiebtest nach der CIPAC-Methode MT 59.1 durch
geführt und über die Ergebnisse berichtet werden. 

Für wasserdispergierbare Mittel muß ein Naßsiebtest nach der zutreffenden CIPAC
Methode MT 59.3 oder 167 durchgeführt und über die Ergebnisse berichtet werden. 

2.8.6. Korngrößenverteilung (Stäubemittel, wasserdispergierbare Pulver, Granulate), Staub
/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit (Granulate) 

2.8 .6.1. Bei Stäubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern muß die Korngrößenverteilung 
nach der OECD-Prüfrichtlinie 110 bestimmt und angegeben werden. 

Die Korngrößenverteilung der Streugranulate ist nach der CIP AC-Methode MT 58.3, 
die der wasserdispergierbaren Granulate nach der CIP AC-Methode MT 170 zu 
bestimmen und zu berichten. 
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2.8.6.2. Der Staubanteil von Granulaten muß nach der CIPAC-Methode MT 171 bestimmt und 
angegeben werden. Falls :für den Anwenderschutz von Bedeutung, ist die Korngrößen
verteilung des Staubanteils gemäß OECD-Prüfrichtlinie 110 zu bestimmen und anzu
geben. 

2.8.6.3. Die Bruchfestigkeit und der Abrieb von Granulaten sind zu bestimmen und anzugeben, 
sobald international anerkannte Methoden verfügbar sind Bereits vorhandene Ergeb
nisse sind zusammen mit der Bestimmungsm.ethoden anzugeben. 

2.8.7. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilität 

2.8. 7 .1. Die Emulgierbarkeit, Emulsionsstabilität und Reemulgierbarkeit von emulgierbaren Zu
bereitungen muß nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 36 bzw. MT 173 be
stimmt und angegeben werden. 

2.8.7.2. Die Stabilität von verdünnten Emulsionen und Zubereitungen in Emulsionsform muß 
nach der CIP AC-Methode MT 20 oder MT 173 bestimmt und angegeben werden. 

2.8.8. Fließfähigkeit, Ausgießbarkeit (Spülbarkeit) und Verstäubbarkeit 

2.8.8.1. Die Fließfähigkeit von Granulaten muß nach der CIPAC-Methode MT 172 bestimmt 
und angegeben werden. · 

2.8.8.2. Die Ausgießbarkeit (einschließlich des Rückstands nach Ausspülung) von Suspensionen 
(z. B. Suspensionskonzentraten und Suspo-Emulsionen) muß nach der CIPAC
Methode MT 148 bestimmt lllld angegeben werden. 

2.8.8.3. Die Verstäubbarkeit von Stäubemitteln muß im Anschluß an den beschleunigten Lager
test wie unter Punkt 2.7.1 gemäß der CIPAC-Methode MT 34 oder einer anderen 
brauchbaren Methode bestimmt und angegeben werden. 

2.9. Physikalische und chemische Verträglichkeit mit anderen Mitteln einschließlich Pflan
zenschutzmitteln, mit denen seine Anwendung zugelassen werden soll 

2.9.1. Die physikalische Verträglichkeit von Tankmischllllgen ist anhand von finneneigenen 
Methoden festzustellen. Alternativ dazu wird auch ein praktischer Versuch anerkannt. 

2.9.2. Die chemische Verträglichkeit von Tankmischungen muß bestimmt und berichtet wer· 
den, es sei denn, daß die Eigenschaften der einzelnen Zubereitungen eine mögliche 
Reaktion zweifelsfrei ausschließen. In diesem Fall reicht diese Infonnation als Begriin
dung dafür aus, daß die chemische Verträglichkeit nicht durch praktische Versuche 
getestet wird. 

2.10. Haftfähigkeit und Verteilung an Saatgut 
Bei Zubereitungen für die Saatgutbehandlung müssen Verteilung und Haftfähigkeit mit 
Hilfe eines geeigneten Vetfahrens bestimmt und angegeben werden; hinsichtlich der 
Verteilung gemäß CIPAC-MethodeMT 175. 

2.11. Zusammenfassung und Bewenung der in 2.1 bis 2.10 vorgelegten Angaben. 

3. Angaben über die Anwendung 

3.1. Anwendungsbereich, z.B. Freiland, geschützter Anbau (z.B. unter Glas/Folien), Lage
rung von pflanzlichen Produkten, Haus- und Kleingärten 
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Es ist anzugeben, für welchen der folgenden Anwendungsbereiche die Wirkstoff 
enthaltende Zubereitung verwendet wird oder werden soll: 

- Freilandanwendungen z. B. im Ackerbau, Gartenbau, Forst und Weinbau, 
- geschützter Anbau (z.B. unter Glas/Folien), 
- Grünanlagen, 
- Unkrautbekämpfung auf nichtkultivierten Flächen, 
- Haus- und Kleingärten, 
- Zimmerpflanzen, 
- Lagerung von pflanzlichen Produkten, 
- sonstiges (genau angeben). 

3.2. Wirkung auf Schadorganismen, z. B. Kontaktgift, lnhalationsgift, Magengift, fungi
toxische oder fungistatische Wirkung usw., systemische oder nicht systemische 
Wirkung 

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

- Kontaktgift, 
- Magengift, 
- Inhalationsgift, 
- fungitoxische Wirkung, 
- fungistatische Wirkung, 
- Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant), 
- Entwicldungshemmer, 
- sonstiges (genau anzugeben). 

Es muß angegeben werden, ob das Produkt bei Pflanzen systemisch wirkt. 

3.3. Einzelheiten über die beabsichtigte Verwendung, z.B. Gruppierungen der zu bekäm
pfenden Schadorganismen und/ oder der zu schützenden Pflanzen und P{klnzener
zeugnisse 
Die Einzelheiten der beabsichtigen Verwendung sind anzugeben 

Falls zutreffend sind die Wirkungen wie Keimhemmung, Reifeverzögerung, Verringe
rung der Stengellänge verbesserte Düngung usw. zu nennen. 

3.4. Aufwandmenge 
Für jedes Anwendungsverfahren und jede Verwendungsart muß die Aufwandmenge pro 
behandelter Einheit (ha, m2

, m3
) in Gramm oder Kilogramm für die Zubereitung und 

den Wirkstoff angegeben werden. 

Die Aufwandmenge wird normalerweise in Gramm oder Kilogramm/Hektar oder in 
Kilogramm/m.3, und, wo angemessen, in Gramm oder Kilogramm/rome angegeben; im 
geschützten Anbau (z. B unter Glas/Folien) und bei Verwendung in Haus- und Klein
gärten sind die Aufwandmengen in Gramm oder Kilogramm/100 m2 oder in Gramm 
bzw. Kilogramm/m3 anzugeben. 

3.5. Konzenlration des Wirkstoffs in den verwendeten Materialien (z.B. Spritzflüssigkeit, 
Köder oder behandeltes Saatgut) 
Der Wirkstoffgehalt ist in geeigneter Weise anzugeben (g/1, g.tkg, mg/kg oder g/t). 

3.6. Anwendungsve,fahren 
Das vorgesehene Anwendungsverfahren muß ausführlich beschrieben und ggfs. die Art 
der Ausbringungsgeräte sowie Art und Menge des je Flächen- oder Volumeneinheit zu 
verwendenden V erdünnungsmittels angegeben werden 
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3.7. 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 schützenden Kulturen oder 
Pflanzen und das Entwicklungsstadium der Schadorganismen genannt werden. Wenn 
möglich ist der Zeitabstand zwischen den Anwendungen in Tagen anzugeben. 

Es muß angegeben werden, wie lange der bei jeder Anwendung und durch die maximale 
Anzahl der Anwendungen erzielte Schutz anhält. 

3.8. Erforderliche Nachbaufristen und andere Vorsichtsmaßnahmen zur Vermeidung 
phytotoxischer Auswirkungen auf die F olgekulture~ 
Falls zutreffend sind die zwischen letzter Anwendung und dem Aussäen oder Pflanzen 
der Folgekulturen mindestens einzuhaltenden Nachbaufristen anzugeben, um phytoto
xische Auswirkungen auf die Folgekulturen zu vermeiden. Diese Fristen müssen sich 
aus den gemäß Punkt 6.6 genannten Angaben ergeben. 

Auf etwaige Einschränkungen bei der Auswahl der Folgekulturen muß gegebenenfalls 
hingewiesen werden. 

3.9. Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung . 
Die für die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf die Etiketten oder 
Beipackzettel gedruckt wird, ist vorzulegen. 

4. Weitere Informationen über das Pflanzenschutzmittel 

4.1. Verpackung (Art, Material, Größe usw.), Verträglichkeit der Zubereitung mit den vor
geschlagenen Verpackungsmaterialien 

4.1.1. Die verwendete Veipackung muß ausführlich beschrieben und die eingesetzten Mate
rialien, die Herstellungsart (z. B. ~xtrudiert, geschweißt usw.), die Größe und das 
Fassungsvermögen, die Größe der Offnung, die Art des Verschlusses und der Abdich
tung angegeben werden. Die Veipackung ist nach den Kriterien und Anweisungen der 
FAQ-Leitlinien über die Veipackung von Pflanzenschutzmitteln ("Guidelines for the 
Packaging of Pesticides") auszulegen. 

4.1.2. Die Eignung der Veipackung einschließlich ihrer Verschlüsse, d. h. Stabilität, Dichtig
keit, normale Transport- und Handhabungssicherheit muß nach den ADR-Methoden 
3552, 3553, 3554, 3555, 3556, 3558, 3560, oder entsprechenden ADR-Methoden für 
Großbehälter, sowie bei Mitteln, für die kindersichere Verschlüsse erforderlich sind, 
nach der ISO-Norm 8317 bestimmt und angegeben werden. 

4.1.3. Die Widerstandsfähigkeit der Vetpackung gegenüber ihrem Inhalt muß nach der 
GIFAP-MonographieNr. 17 beschrieben werden. 

4.2. Verfahren zur Reinigung von Pflanzenschutzgeräten 
Reinigungsverfahren sowohl für Pflanzenschutzgeräte wie auch für verwendete Schutz
kleidung müssen genau beschrieben werden. Die Effektivität der Reinigungsverfahren 
muß genau untersucht und angegeben werden. 

4.3. Freigabefristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Vorsichtsmaßnahmen zum 
Schutz von Mensch und Tier 

Die Infonnationen müssen sich aus den Angaben über den Wirkstoff und den Angaben 
gemäß Punkt 7 und 8 ergeben und durch sie bestätigt werden. 
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4.3.1. Falls zutreffend sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbettetungsfristen oder Nachbau
fristen anzugeben, die eingehalten werden müssen, damit in oder auf den Kulturen, 
Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen oder auf behandelten Flächen oder in Räumen 
möglichst wenig Rückstände verbleiben, die Mensch und Tier gefährden können, z.B.: 

- Wartezeiten (in Tagen) für jede relevante Kultur; 
.. Sicherheitsfrist (in Tagen) für Nutztiere bei Weideflächen; 
- Wiederbettetungsfristen (in Stunden oder Tagen) für Menschen im Hinblick auf 

behandelte Flächen, Gebäude oder Räume; 
- Wartezeiten (in Tagen) für Futtennittel; 
- Wartefristen (in Tagen) zwischen Behandl~g und Umgang mit behandelten 

Materialien; oder 
- Nachbaufristen (in Tagen) zwischen letzter Behandlung und Aussaat oder Pflanzung 

von Nachbaukulturen. 

4.3.2. Wo es aufgrund der Versuchsergebnisse notwendig erscheint, ist anzugeben, unter 
welchen speziellen landwirtschaftlichen, Pflanzenschutz- oder Umweltbedingungen das 
Mittel angewendet oder nicht angewendet werden soll. 

4.4. Empfohlene Maßnahmen und Vorkehrungen bei der Handhabung, der lAgerung, beim 
Transpon oder im Brandfall 
Es muß ausführlich angegeben werden, welche Methoden und Vorsichtsmaßnahmen .im 
Hinblick auf die Handhabung für die Lagerung von Pflanzenschutzmitteln in Lagerhäu
sern und beim Anwender, für ihren Transport und im Brandfall empfohlen werden. So
fern vorhanden sind Angaben über Verbrennungsprodukte vorzulegen. Es ist auf die zu 
erwartenen Gefahren hinzuweisen und anzugeben, welche Methoden und Verfahren 
anzuwenden sind, um diese Gefahren möglichst gering zu halten. Es sind V erfahren zu 
nennen, mit denen die Entstehung von Abfällen oder Resten auszuschließen 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 
-ausrüstungen zu beschreiben. Die Angaben müssen es erlauben, ihre Brauchbarkeit und 
Effektivität unter praxisgerechten Anwendungsbedingungen (z. B. Freiland oder 
Gewächshaus) abzuschätzen. 

4.5. Sofortmaßnahmen bei Unfällen 
Für den Fall, daß beim Transport, der Lagerung oder der Handhabung Notfälle eintre
ten, sind Verfahren zu nennen, die insbesondere folgendes umfassen: 

- Abfallentsorgung, 
- Dekontaminierung von Boden, Fahrzeugen und Gebäuden, 
- Entsorgung von beschädigten Veipackungen, Adsoiptionsmitteln und sonstigen Ma-

terialien, 
- Schutz der Feuerwehr- und/oder Katastrophenschutzleute sowie der Umstehenden, 
- Erste-Hilfe-Maßnalnnen. 

4.6. Verfahren für die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und 
seiner Verpackung 
Die V erfahren zur Vernichtung und Dekontaminierung müssen für kleine Mengen beim 
Anwender und große Mengen (im Lager) ausgelegt werden und den bestehenden Be
stinmungen über die Entsorgung von Abfall und giftigem Abfall entsprechen. Die Ent
sorgungsmaßnalnnen dürfen keine unannelnnbaren Auswi:drungen auf die Umwelt 
haben wid müssen möglichst kostengünstig und leicht durchführbar sein. 
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4.6.1. Möglichkeit der Neutralisierung 
Soweit durchführbar müssen die Neutralisierungsverfahren (z. B. Reaktion mit Alkali zu 
weniger toxischen Verbindungen) bei unabsichtlichem Verschütten beschrieben werden. 
Die bei der Neutralj.sierung entstehenden Produkte sind aufgrund praktischer Versuche 
oder theoretischer Uberlegungen zu ermitteln und zu beschreiben. 

4.6.2. Kontrollierte Verbrennung 
Die kontrollierte Verbrennung in einer geeigneten Verbrennungsanlage ist in vielen 
Fällen das beste oder einzige Verfahren für eine sichere Beseitigung des Wirlcstoffs und 
der den Wirkstoff enthaltenen Pflanzenschutzmittel, kontaminierter Materialien oder 
kontaminierter Verpackungen. 

Wenn der (die) Wirkstoff(e) in der Zubereitung mehr als 60% Halogene enthält (ent
halten), müssen das pyrolytische Verhalten des Wirlcstoffs unter kontrollierten Bedin
gungen (sofern relevant, einschließlich Sauerstoffzufuhr und definierter Verweildauer) 
bei 800°C und der Gehalt an polyhalogenierten Dibenzo-p-dioxinen und Dibenzo-fura
nen in den Verbrennungsprodukten angegeben werden. Der Antragsteller muß genaue 
Anweisungen für eine sichere Entsorgung geben. 

4.6.3. Sonstiges . 
Wenn andere Verfahren zur Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und 
kontaminierten Materialien vorgeschlagen werde~ sind sie ausführlich zu beschreiben. 
Für diese Verfahren sind Angaben vomtlegen, damit ihre Effektivität und Sicherheit ge
prüft werden kann. 

5. Analyseverfahren 

5 .1. Analyseverfahren zur Bestimmung der Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels. 

5.2. Soweit nicht in Anhang II Teil A Ziffer 4.2 erfaßt, Analyseverfahren einschließlich 
Wiederfindungsraten und Bestimmungsgrenzen für Rückstände in und, sofern relevant, 
auf folgenden Elementen: 

5.2.1. Behandelte Pflanzen, pflanzliche Erzeugnisse, Nahrungsmittel, Futtermittel. 

5.2.2. Boden. 

5.2.3. Wasser (einschließlich Trinkwasser). 

5. 2.4. Luft. 

5 .2.5. Tierische und menschliche Körperflüssigkeiten und Gewebe. 

6. Wirksamkeitsdaten 

Allgemeines 
Die vorgelegten Daten müssen für eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ausrei
chen. Insbesondere muß es möglich sein, Art und Umfang des praktischen Nutzens des 
Präparats - gegebenenfalls im Vergleich zu geeigneten Referenzpräparaten und Schäd
lichkeitsschwellen - sowie die Bedingungen für seine Anwendung zu bestimmen. 

Die Anzahl der durchzuführenden und zu berichtenden Versuche hängt hauptsächlich 
davon ab, wie weit die Eigenschaften der im Mittel enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, 
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sowie von der Spannbreite der tatsächlich vorgefundenen Bedingungen, einschließlich 
der V ariabili.tät der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unterschiede, landwirt
schaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart und-weise, Art des 
Schadorganismus und Art des Pflanzenschutzmittels. 

Die gewonnenen und vorgelegten Daten müssen hinreichend bestätigen, daß die ennit„ 
telten Bedingungen für die Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situa
tionen, für die der Einsatz des Mittels empfohlen werden soll, Gültigkeit haben. Macht 
ein Antragsteller geltend, daß sich Versuche in einem oder mehreren der vorgesehenen 
Anwendungsregionen erübrigen, weil die dortigen Bedingungen mit denen in anderen 
Regionen, in denen V ersuche durchgeführt wurden, vergleichbar sind, so muß er die 
Vergleichbarkeit mit entsprechenden Unterlagen belegen. 

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muß sich aufgrund der gewon
nenen und vorgelegten Daten die Wirkung des Pflanzenschutzmittels in jeder landwirt
schaftlich und klimatisch unterschiedlichen Region für jede einzelne Kombination von 
Kulturen (bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen. Im Regelfall sind 
Versuchsdaten zur Wirlcsamkeit bzw. zur Phytotoxizität für mindestens zwei Vegeta
tionsperioden vorzulegen. 

Bestätigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten Vegetations
periode hinreichend die Gültigkeit der aus anderen Kulturen, Erzeugnissen, Situationen 
oder Versuchen mit eng verwandten Präparaten extrapolierten Ergebnissen, so ist eine 
für die zuständige Behörde annehmbare Begründung dafür vorzulegen, daß auf weitere 
Versuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet werden kann. Wenn jedoch 
wegen der Witterungs- oder Pflanzenschutzbedingungen oder aus anderen Griinden die 
in einer bestimmten Vegetationsperiode gewonnenen Daten von begrenztem Aussage
wert für die Wirkungsanalyse sind, so müssen Versuche in einer oder mehreren weiteren 
Vegetationsperioden durchgeführt und berichtet werden. 

6.1. Abgrenzungsversuche 
Auf Verlangen der zuständigen Behörde sind zusammenfassende Berichte über Abgren
zungsversuche einschließlich Gewächshaus- und Freilandversuchen zur Bestimmung der 
biologischen Aktivität und des erforderlichen Mittelaufwands des Pflanzenschutzmittels 
und seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behörde ergänzende Infonnationen für die 
Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern.. Werden diese Infonnationen nicht vorge
legt, so ist eine für die zuständige Behörde annehmbare Begründung vorzulegen. 

6.2. Wirksamkeitsversuche 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern wn Umfang, Dauer und Zuverlässig
keit der Bekämpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen des Pflan
zenschutzmittels beurteilen zu können, gegebenenfalls im Vergleich zu geeigneten 
Referenzp~araten. 

Versuchsbedingungen 
Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testpräparat, Referenzpräparat und 
Kontrolle mit unbehandelten Kulturen. 

Die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels muß im Vergleich zu geeigneten Referenz
präparaten - soweit vorhanden - untersucht werden. Als geeignete Refenmzpräparate 
gelten zugelassene Pflanzenschutzmittel, die eine ausreichende Wirlcsamkeit bei der 
praktischen Anwendung unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen
schutz und Umwelt - einschließlich der Witterungsverhältnisse in der vorgesehenen An
wendungsregion bewiesen haben und hinsichtlich Art der Fonnulierung, Wirkung auf 
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Schadorganismen, Wirkungsbereich und Art und Weise der Anwendung dem getesteten 
Pflanzenschutzmittel nahekommen. 

Die Pflanzenschutzmittel müssen unter Vemältnissen getestet werden, unter denen der 
betreffende Schadorganismus erwiesenennaßen in einem Ausmaß vorhanden ist, daß es 
zu nachteiligen Wirkungen (Ertrag, Qualität, Betriebserlös) auf ungeschützte Kulturen 
oder Anbauflächen oder auf Wlbehandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse kommt, 
oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus eine Beurteilung des Pflanzen
schutzmittels ermöglicht. 

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekämpfung von Schadorganismen müssen den 
Grad der Wirkung auf die betreffenden Arten von Schadorganismen bzw. auf repräsen
tative Arten der betreffenden Zielgruppen nachweisen. Die Versuche müssen, soweit 
relevant, die verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebenszyklus der schädlichen 
Arten umfassen, sowie deren verschiedene Stämme oder Rassen, wenn unterschiedliche 
Empfindlichkeitsgrade vermutet werden. 

Versuche zur Gewinnung von Daten über Pflanzenschutzmittel, die Pflanzenwachs
tumsregulatoren sind, müssen den Grad der Wirkung auf die zu behandelnden Arten 
nachweisen. Untersucht werden auch die unterschiedlichen Reaktionen einer repräsen
tativen Probe der Groppe des Sortenspektrums, für das der Einsatz des Mittels vorge-
sehen ist. · 

Zur Klärung der Dosisreaktion sind einige Versuche auch mit Aufwandsmengen unter 
dem empfohlenen Wert durchzuführen, damit beurteilt werden kann, ob die empfohlene 
Dosis das für die gewünschte Wirkung erforderliche Minimum ist. 

Die Wirkungsdauer der Behandlung ist in bezug auf die Bekämpfung des Zielorga
nismus bzw. die Wirkung auf die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse zu 
untersuchen. Wird eine mehnnalige Anwendung empfohlen, so sind Versuche erfor
derlich, die die Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen Anwen
dungen und die nötigen Intervalle ermitteln. 

Es ist nachzuweisen, daß die empfohlene Anwendungsdosis, -zeit und -technik die hin
reichende Bekämpfung, den Schutz oder die beabsichtigte Wirkung unter den in der 
Praxis voraussichtlich auftretenden Umständen gewährleisten. 

Sofern nicht eindeutig feststeht, daß Umweltfaktoren wie Temperatur oder Nieder
schlag die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels nicht nennenswert beeinflussen, ist 
eine entsprechende Untersuchung durchzuführen und vorzulegen, insbesondere wenn 
derartige Einflüsse auf die Wirksamkeit chemisch verwandter Präparate bekannt sind. 

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzen
schutzmitteln oder Hilfsstoffen empfohlen werden, so sind auch Informationen über die 
Wirkung der Mischung erforderlich. · 

Versuchsrichtlinien 
Die Versuche müssen so konzipiert sein, daß es möglich ist, spezifische Aspekte zu un
tersuchen, die Folgen zufiill.iger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines 
Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse, die sich dafür eignen, einer statisti
schen Analyse zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte müssen den 
Richtlinien 152 und 181 der Europäischen und Mediterranen Pflanzenschutzorgani
sation (EPPO) entsprechen. Die Versuchsberichte müssen eine eingehende, kritische 
Bewertung der Daten enthalten. 

Die Versuche sind nach den einschlägigen EPPO-Richtlinien oder wenn ein Mitglied
staat dies verlangt und der Versuch auf seinem Gebiet stattfindet - nach Richtlinien 
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durchzuführen, die mindestens den Anforderungen der entsprechenden EPPQ„Richt
linien genügen. 

Die Ergebnisse, die sich dafür eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen; 
gegebenenfalls ist die verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, daß eine solche 
Analyse möglich ist. 

6.3. Angaben über eine tatsächliche oder mögliche Resistenzentwicklung 
Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwendungen vorzule
gen, die darüber Aufschluß geben, inwieweit Populationen von Schadorganismen eine 
Resistenz oder Kreuzresistenz gegenüber den verwendeten oder ähnlichen Wirlcstoffen 
entwickelt haben oder entwickeln. Diese Infonnationen müssen, soweit vorhanden, 
auch dann vorgelegt werden, wenn sie für die Anwendungen, für die eine Neuzulassung 
oder Verlängerung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von 
Schadorganismen oder andere Kulturen), da sie Hinweise über die Wahrscheinlichkeit 
der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern können. 

Falls es Anzeichen oder Hinweise für eine mögliche Resistenzentwicklung beim kom
merziellen Gebrauch gibt, so ist die Empfindlichkeit der Population des betreffenden 
Schadorganismus gegenüber dem Pflanzenschutmrittel nachzuweisen. In solchen Fällen 
ist eine Strategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von Resistenz 
oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt werden kann. 

6.4. Wirkungen auf Menge und/oder Qualität des Ertrages der behandelten Pflanzen oder 
Pflanzenerzeugnisse 

6.4.1. Auswirkungen auf Qualität von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichend Daten liefern, um mögliche Auswirkungen auf Farbe, 
Geruch oder andere Qualitätsmerkmale von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen nach 
der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu können. 

Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 
Die möglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungspflanzen müssen 
untersucht und mitgeteilt werden, wenn 

- aufgrund der An und Verwendung des Präparats mit Geschmacks- oder Geruchs
veränderungen zu rechnen ist oder wenn 

- andere Präparate mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesener-
maßen Geschmacks- oder Geruchsveränderungen hervorrufen. 

Die Auswi:rk:ungen auf andere Qualitätsaspekte der behandelten Pflanzen oder Pflanzen
erzeugnisse müssen untersucht und mitgeteilt werden, wenn 

- aufgrund der An und Verwendung des Präparats andere Qualitätsaspekte nachteilig 
beeinflußt werden können (z.B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregu
latoren kurz vor der Ernte), oder 

- andere Präparate mit identischen oder nahe verwandten Wh:kstoffen erwiesener-
maßen die Qualität beeinträchtigen. 

Die Versuche sind unter Verdoppelung der nonnalen Aufwandmengen zunächst an den 
Hauptkulturen, für die das Pflanzenschutzmittel vorgesehen ist und, sofern relevant, 
nach den hauptsächlichen Behandlungsmethoden durchzuführen. Werden Auswir.kun
gen beobachtet, so sind die Versuche mit der normalen Aufwandmenge zu wiederholen. 
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In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden müssen, hängt ab von 
deren Verwandtschaft mit den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und 
Qualität der vorhandenen Daten über diese Hauptkulturen sowie, soweit relevant, da
von, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels und die Methoden 
zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im allgemeinen genügt es, die V ersuche mit 
der Hauptformulierung des Präparates durchzuführen, dessen Zulassung beantragt wird. 

6.4.2. Einflüsse auf den Verarbeitungsprozeß 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern, um mögliche nachteilige Auswirkun
gen nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozeß 
und auf die Qualität der Verarbeitungserzeugnisse beurteilen zu können. 

Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 
Mögliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu berichten, wenn die be
handelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse nonnalerweise zur Verarbeitung bestimmt 
sind (z.B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung), bei der Emte erltebliche Rückstände vor
liegen und 

- Hinweise dafür bestehen, daß der Gebrauch des Pflanzenschutzmittels einen Einfluß 
auf die betreffenden Verarbeitungsprozesse hat (z.B. bei der Anwendung von Pflan
zenwachstumsregulatoren oder Fungiziden kurz vor der Ernte), oder 

- andere Präparate mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen diese Prozesse 
oder die Verarbeitungserzeugnisse erwiesenennaßen nachteilig beeinflussen. 

Im allgemeinen genügt es, den Versuch mit der Hauptfonnulierung durchzuführen, 
deren Zulassung beantragt wird. 

6.4.3. Einflüsse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutz
mittels sowie mögliche Ertragsrückgänge oder Lageiverluste der behandelten Pflanzen 
oder Pflanzenerzeugnisse beurteilen zu können. 

Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 
Soweit relevant, muß der Einfluß der Pflanzenschutzmittel auf den Ertrag bzw. die Er
tragskomponenten der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bestimmt wer
den. Sind die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse voraussichtlich zur Lage
rung bestimmt, so muß gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach der Lage
rung sowie das Lagervethalten bestimmt werden. 

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemäß Ziffer 6.2. 

6.5. Phytotoxizität für Zielpfla.nzen ( einschließlich Sorten) oder deren Erzeugnisse 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutz
mittels und eine mögliche Phytotoxizität nach der Behancilung mit dem Pflanzenschutz
mittel beurteilen zu können. 
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Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen gemäß Ziffer 
6.2 schädliche Nebenwirkungen (auch solche vorübergehender Art) zeigen., sind die 
Empfindlichkeitsgrenzen in bezog auf die Zielpflanzen unter Verdoppelung der empfoh
lenen Aufwandsmenge zu bestinunen. Werden schwere phytotoxische Auswirkungen 
beobachtet, so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandsmenge zu wieder„ 
holen. 

Treten schädliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegenüber dem Nutzen des Ge
brauchs als unbedeutend oder als vorübergehend angesehen werden, so muß dies ent
sprechend belegt werden. Gegebenfalls sind Ertragsbestimmungen vorzulegen. 

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in bezog auf die wichtigsten Sorten der 
Hauptkulturen, für die es em.pfohlen wird, ist nachzuweisen, einschließlich Auswirlrun
gen auf das Entwicklungsstadium, die Triebkraft und andere Faktoren, die die Empfind
lichkeit gegenüber Schäden oder Verletzungen beeinflussen können. 

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden müssen, hängt ab von 
deren Verwandtschaft mit den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und 
Qualität der vorhandenen Daten über diese Hauptkulturen sowie gegebenenfalls davon, 
wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels entsprechen. Im allge
meinen genügt es, den Versuch mit der Hauptfonnulierung durchzuführen, deren Zu
lassung beantragt wird. 

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzen
schutzmitteln oder Hilfsstoffen empfohlen werden, so gelten die obenstehenden Aus
führungen auch für die Mischung. 

Versuchsrichtlinien 
Die Untersuchungen über die Phytotoxizität müssen im Ralnnen der Versuche gemäß 
Ziffer 6.2 durchgeführt werden. 
Werden phytotoxische Wirlrungen beobachtet, so sind diese genau zu bewerten und 
aufzuzeiclmen. Dies geschieht nach der EPPO-Richtlinie 135 oder - wenn ein Mitglied
staat dies verlangt und der Versuch auf seinem Gebiet stattfindet - nach Richtlinien, die 
mindestens den Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie genügen. 

Die Ergebnisse, die sich dafür eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. 
Gegebenenfalls ist die verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, daß eine solche 
Analyse möglich ist. 

6.6. Beobachtungen über unerwünschte oder unbeabsichtigte Nebenwirkungen, z.B. auf 
Nutz- und andere Organismen außer den Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige 
Pfla.nzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehrungszwecken verwendet 
werden (z.B. Saatgut, Ableger, Stecklinge) 

6.6.1. Wirkung auf Folgekulturen 

Zweck der verlangten Informationen 
Aufgrund der vorgelegten Infonnationen müssen mögliche schädliche Auswirlcungen 
einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen beurteilt werden 
können. 

Fälle, in denen diese Informationen erforderlich sind 
Wenn die gemäß Abschnitt 9, Ziffer 9 .1 gewonnenen Daten zeigen, daß signifikante 
Rückstände des Wirkstoffs, seiner Metaboliten oder Abbauprodukte, die bei Folgekul
turen biologisch aktiv sind oder sein können, bis zur Saat- bzw. Pflanz.zeit möglicher 
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Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem orga
nischen Material verbleiben, müssen Beobachtungen über die Auswirkungen auf die 
gebräuchlichen Folgekulturen vorgelegt werden. 

6.6.2. Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschließlich benachbarter Kulturen 

Zweck der verlangten Informationen 
Aufgrund der vorgelegten Informationen müssen mögliche schädliche Auswirkungen 
einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschließlich 
benachbarter Kulturen, beurteilt werden können. 

Fällen, in denen diese Informationen eiforderlich sind 
Es sind Beobachtungen über schädliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschließ
lich der gebräuchlichen Nachbarkulturen zu übermitteln, sofern Hinweise darüber vor
liegen, daß das Pflanzenschutzmittel diese Pflanzen durch Abdampfung in Mitleiden
schaft ziehen kann. 

6.6.3. Wirkung auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermehrung ver
wendet werden 

Zweck der verlangten Informationen 
Die Versuche müssen ausreichende Informationen liefern, wn mögliche schädliche Aus
wirkungen einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf pflanzliches Venneh
rungsgut beurteilen zu können. 

Fälle, in denen diese Informationen eiforderlich sind 
Es sind Beobachtungen vorzulegen über den Einfluß des Pflanzenschutzmittels auf 
Pflanz.enteile, die als Vennehrungsgut verwendet werden, außer wenn die vorgesehenen 
Anwendungen den Gebrauch bei Kulturen für die Gewinnung von Saatgut, Ablegern, 
Stecklingen oder Knollen ausschließen. Untersucht werden 

i) bei Saatgut: Lebensfähigkeit, Keimung und Triebkraft, 
ii) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum, 
ili) bei Stecklingen: Anwurzeln und Wachstum, 
iv) bei Knollen: Keimen und normales Wachstum. 

Versuchsrichtlinie 
Die Versuche mit Saatgut sind nach den ISTA-Methoden (International Rules for Seed 
Testing 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science 
and Technology, Band 13, Nummer 2, 1985.) durchzuführen. 

6.6.4. Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen außer den Zielorganismen 
Es sind alle Beobachtungen über positive oder negative Auswirkungen auf das Auftre
ten anderer Schadorganismen mitzuteilen, die bei der Durchführung der in diesem Ab
schnitt verlangten Versuche gemacht wurden. Dasselbe gilt für die beobachteten Aus
wirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt und/oder 
Nutzorganismen. 

6.1. Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den Ziffern 6.1 bis 6.6 
Neben einer Zusam.menfaswng aller nach den Ziffern 6.1 bis 6.6 erforderlichen Daten 
und Informationen ist eine ausführliche und kritische Bewertung dieser Daten vorzu
legen, wobei insbesondere auf den Nutzen des Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder 
mögliche schädliche Nebenwirkungen und die nötigen Maßnahmen zu deren Vennei
dung oder Minimierung einzugehen ist. 
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7. Toxikologische Untersuchungen 

Zu genauen Beurteilung der Toxizität von Zubereitungen müssen Angaben zur aktuten 
Toxizität, Reizwirkung und sensibilisierenden Wirkung des Wirkstoffs vorliegen. Falls 
möglich sollten auch zusätzliche Angaben zur Art der toxischen Wirlrung, mm Toxi
zitätsprofil und zu allen anderen 1'ekannten toxischen Aspekten des Wirkstoffs vor
gelegt werden. 

Aufgrund des Einflusses von Verunreinigungen und anderen Verbindungen auf die 
toxische Wirkung muß für jede übermittelte Untersuchung W1bedingt eine genaue 
BeschreibWlg (Spezifikation) des verwendeten Materials übermittelt werden. Die 
Priifungen müssen mit dem zur Zulassung anstehenden Pflanzenschutzmittel 
durchgeführt werden. 

7 .1. Akute Toxizität 

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben müssen 
ausreichend sein, die Identifizierung der Auswirkungen einer einmaligen Wirkstoffexpo
sition abzuschätzen, insbesondere zu ermitteln: 

- die Toxizität des Pflanzenschutzmittels; 
- auf den Wirkstoff zuriickzuführende Toxizität des Pflanzenschutzmittels; 
- den zeitlichen Verlauf und Besonderheiten der Auswirkung mit allen Einzelheiten 

von Verhaltensänderungen und der möglichen makroskopisch-pathologischen 
Befunde; 

- wenn möglich den Mechanismus der toxischen Wirkung; und 
- die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen. 

Auch wenn es in erster Linie auf die BestimmW1g des toxischen Bereichs ankommt, 
müssen die Angaben auch eine Klas.,ifizierung gemäß der Richtlinie 78/631/EWG des 
Rates gestatten. Die Angaben der Priifung auf akute Toxizität sind besonders wichtig 
für die Beurteilung der Gefahren bei Unfällen. 

7.1.1. Oral 

Veranlassung 

Eine Prüfung zur aktuen oralen Toxizität ist stets durchzuführen, es sei denn, der An
tragsteller kann zur Zufriedenheit der zuständigen Behörde rechtfertigen, daß eine Be
rufung auf Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/EWG gerechtfertigt ist. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist nach den Verfahren B 1 und B la der Richtlinie 92/69/EWG durchzu
führen. 

7.1.2. lJern1al 

Veranlassung 

Eine Prüfung zur aktuen dermalen Toxizität sollte stets durchgeführt werden, es sei 
denn, der Antragsteller kann zur Zufriedenheit der zuständigen Behörde rechtfertigen, 
daß Artikel 3 Absatz 2 der Richtlinie 78/631/EWG in Anspruch genommen werden 
kann. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist nach dem Verfahren B 3 der Richtlinie 92/69/EWG durchzuführen 
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7.1.3. Inhalation 

Zweck der Prüfu.ng 

Die Prüfung soll Angaben zur inhalatorischen Toxizität des Pflanzenschutzmittels oder 
des von ihm erzeugten Rauchs an der Ratte liefern. 

Veranlassung 

Die Prüfung ist stets durchzuführen, wenn das Pflanzenschutzmittel 

- ein Gas oder ein verflüssigtes Gas ist; 
- eine raucherzeugende Formulierung oder ein Begasungsmittel ist; 
- mit einem Nebelgerät ausgebracht werden soll; 
- eine dampffreisetzende Zubereitung ist; 
- ein Aerosol ist; 
- ein Pulver ist, das einen nennenswerten Anteil an Teilchen mit einem Durchmesser 

von < 50 µm (> 1 % Gewichtsanteil) aufweist; 
- vom Flugzeug aus eingesetzt werden soll, sofern die inhalatorische Exposition rele

vant ist; 
- einen Wirkstoff mit einem Dampfdruck von > 1 ·x 10-2 Pa aufweist und in ge

schlossenen Räumen wie Lägern oder Gewächshäusern ausgebracht werden soll; 
- so vervvendet werden soll, daß bei seiner Anwendung ein beträchtlicher Anteil an 

Teilchen oder Tröpfchen mit einem Durchmesser von < 50 µm (> 1 % Ge
wichtsanteil) freigesetzt wird. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfung ist nach den Verfahren B 2 der Richtlinie 92/69/EWG durchzuführen. 

7 .1.4. Hautreizung 

Die Prüfung soll Angaben über das Hautreizungspotential des Pflanzenschutzmittels 
einschließlich der potentiellen Reversibilität der beobachteten Auswirkungen geben. 

Veranlassung 

Die Hautreizung des Pflanzenschutzmittels ist zu bestimmen, außer in Fällen, in denen 
es entsprechend der Prüfrichtlinie wahrscheinlich ist, daß eine starke Hautreizung 
hervorgerufen werden kann oder solche Wirkungen ausgeschlossen werden können. 

Prüfrichtlinien 

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

7.1.5. Augenreizung 

Zweck der Prüfung 

Die Prüfung soll Angaben über das Augemeizungspotential des Pflanzenschutzmittels 
einschließlich der potentiellen Reversibilität der beobachteten Ausw:irlrungen liefern. 



-109-

Veranlassung 

Der Augenreizungstest ist durchzuführen außer in den Fällent in denen entsprechend der 
Prüfrichtlinie wahrscheinlich ist, daß eine starke Augenreizung hervorgerufen werden 
kann. 

Prüfrichtlinien 

Die Augenreizung wird nach der Methode B 5 der Richtlinie 9'2/69/EWG untersucht. 

7 .1.6. Hautsensibilisierung 

Zweck der Prüfu.ng 

Die Prüfung soll hinreichend Angaben liefernt um das Hautsensibilisienmgspotential des 
Pflanzenschutzmittels zu bewerten. 

Veranlassung 

Die Prüfungen sind stets durchzuführen, es sei denn, es ist bekannt, daß der/die Wiik
stoff( e) oder die Beistoffe hautsensibilisierende Eigenschaften besitzen. 

Prüfrichtlinien 

Die Prüfungen sind nach der Methode B 6 der Richtlinie 92/69/EWG durchzuführen. 

7 .1. 7. Ergänzende Prüfu.ngen für Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln 

Zweck der Prüfu.ng 

In bestimmten Fällen kann es notwendig sein, die Prüfungen gemäß den Randnummern 
7 .1.1. bis 7 .1.6. für eine Kombination von Pflanzenschutzmitteln durchzuführen, wenn 
das Etikett Anweisungen für die Anwendung des Pflanzenschutzmitteln zusammen mit 
~deren Pflanzenschutzmitteln und/oder mit Zusatzstoffen als Tankmischung enthält. 
Uber die Notwendigkeit zusätzlicher Untersuchungen ist von Fall zu Fall zu entschei
den, wobei den Ergebnissen der Untersuchungen auf akute Toxizität der einzelnen 
Pflanzenschutzmittel, der Möglichkeit der Exposition durch eine Kombination der be
treffenden Mittel und der verfügbaren Angaben oder praktischen Erfahrung mit den 
betreffenden Mitteln oder ähnlichen Mitteln Rechnung zu tragen ist. 

7 .2. Expositionsdaten 

7 .2.1. Anwenderexposition 

Die Risiken für den Anwender durch Pflanzenschutzmittel hängen von den physika
lischen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, der 
Art des Mittels (unverdünnt/verdünnt) sowie dem Weg, des Grades und der Dauer der 
Exposition ab. Es müssen ausreichend Angaben und Daten erstellt und berichtet wer
den, die eine Bewertung des Ausmaßes der Exposition mit dem(n) Wirkstoffe(en) 
und/oder toxikologisch relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel, die wahr
scheinlich unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eintritt, erlauben. Diese 
sollen ferner als Gmndlage dienen für die Auswahl geeigneter Schutzmaßnahmen, 
einschließlich der zu verwendenden persönlichen Schutzausrüstungen für Anwender, 
und auf dem Etikett angegeben werden. 
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7 .2.1.1. Abschätzung der Anwenderexposition 

Ziel der Abschätzung 

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche An
wenderexposition soll abgeschätzt werden; dazu ist, soweit verfügbar, ein geeignetes 
Berechnungsmodell zu benutzen. 

Veranlassung 

Eine Abschätzung der Anwenderexposition ist stets durchzuführen. 

Bedingungen 

Die Abschätzung ist für jede Art der Anwendung und jedes technische Verfahren durch
zuführen, die für die Anwendung des Pflanzenschutzmittels vorgeschlagen werden; 
Rechnung zu tragen ist dabei sowohl den Anforderungen aufgrund der Durchführung 
der Klassifizierungs- und Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinie 78/631/EWG 
hinsichtlich des Umgang mit verdünnten oder unverdünnten Mitteln als auch den ver
schiedenen Arten und Größen der verwendeten Behältnisse, den Misch- und Füllvor
gängen, der Art der Anwendung des Pflanzenschutzmittels, den Witterungsbedingungen 
und gegebenenfalls der Reinigung und routinemäßigen Wartung der Anwendungsein
richtungen. 

Die Risikoabschätzung hat zunächst davon auszugehen, daß der Anwender keinerlei 
persönliche Schutzausrüstung verwendet. Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, 
daß der Anwender wirksame, ohne weiteres erhältliche Schutzausrüstung verwendet, 
die vom Anwender ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschätzung 
durchzuführen. Sind Schutzvorkehrungen auf dem Etikett angegeben, so ist ihnen bei 
der Abschätzung Rechnung zu tragen. 

7 .2.1.2. Messung der Anwenderexposition 

Ziel der Prüfung 

Die Prüfung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der Anwenderexpo
sition, die wahrscheinlich bei Einhaltung der Anwendungsbedingungen auftritt, erlaubt. 

Veranlassung 

Daten zur tatsächlichen Exposition für den( die) betreffenden Expositionsweg( e) sind zu 
übermitteln, sofern die Risikobewertung darauf hindeutet, daß ein gesundheitsrelevanter 
Grenzwert überschritten wurde. Dies ist z. B. der Fall, wenn die Ergebnisse der Ab
schätzung der Anwenderexposition gemäß Randnummer 7 .2.1.1. darauf hindeuten, daß 

- der(die) im Rahmen der Aufnahme der Wll'kstoffe in Anhang I festgesetzte(n) AOEL 
-Wert(e) überschritten werden kann (können); und/oder 

„ die gemäß der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates zum Schutz der Arbeitnehmer vor 
der Gefährdung durch chemische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der 
Arbeit sowie gemäß der Richtlinie 90/394/EWG des Rates über den Schutz der Ar
beitnehmer gegen Gefährdung durch Karzinogene bei der Arbeit für den Wirkstoff 
und/oder die toxikologsich relevante(n) Verbindung(en) des Pflamenschutzmittels 
festgesetzten Grenzwerte 

überschritten werden können. 
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Auch müssen die tatsächlichen Expositionsdaten übennittelt werden, wenn kein ge
eignetes Berechnungsmodell oder keine geeigneten Daten für die Abschätzung gemäß 
Randnummer 7 .2.1.1. zur Verfügung stehen. 

In Fällen, in denen die Exposition vor allem über die Haut geschieht, können ein Haut
absorptionstest oder die Ergebnisse einer Untersuchung der subak:uten dennalen Toxi
zität, soweit nicht bereits verfügbar, eine nützliche Alternative sein, um Daten zur Ver
feinerung der Abschätzung gemäß Randnummer 7 .2.1.1. zu gewinnen. 

Untersuchungsbedingungen 

Die Untersuchung muß unter realistischen Expositionsbed.ingungen entsprechend den 
vorgesehenen Anwendungsbedingungen durchgeführt werden. 

7.2.2. Exposition umstehender Personen 

Umstehende Personen können bei der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln ebenfalls 
exponiert werden. Es sind hinreichende Angaben und Daten zu übermitteln, die als 
Grundlage für die Auswahl geeigneter Anwendungsbedingungen veIWendet werden 
können, einschließlich den Ausschluß wnstehender Personen von Behandlungsflächen 
und Sicherheitsabstände. 

Ziel der Abschätzung 

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Ex
position umstehender Personen soll abgeschätzt werden; dazu ist, soweit vorhanden, ein 
geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen. 

Veranlassung 

Eine Abschätzung der Exposition umstehender Personen ist stets durchzuführen. 

Bedingungen 

Eine Abschätzung der Exposition umstehender Personen ist für jedes Anwendungsver
fahren durchzuführen. Die Risikoabschätzung hat davon auszugehen, daß umstehende 
Personen keinerlei persönliche Schutzausrüstung verwenden. 

Eine Messung der Exposition umstehender Personen kann erforderlich sein, wenn die 
Abschätzungen Grund zur Besorgnis geben. 

7 .2.3. Exposition des Betriebspersonals 

Das Betriebspersonal kann auch nach Anwendung von Pflanzenschutzmitteln beim Be
treten behandelter Flächen oder Einrichtungen oder beim Umgang mit behandelten, 
rückstandshaltigen Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, exponiert sein. Es sind hinrei
chende Angaben und Daten zu übennitteln, die als Grundlage für die Auswahl geeigne
ter Schutzvorlcehrungen einschließlich Wartezeiten und Fristen für das Wiederbetreten 
verwendet werden können. 

7 .2.3 .1. Abschätzung der Expedition des Betriebspersonals 

Ziel der Abschätzung 

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche 
Exposition des Betriebspersonals soll abgeschätzt werden; dazu ist, soweit verfügbar, 
ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutze~ 
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Veranlassung 

Eine Abschätzung der Exposition des Betriebspersonals ist stets erforderlich. 

Bedingungen 

Die Abschätzung der Exposition des Betriebspersonals ist für jede Kultur und jede Ar
beit vorzunehmen. 

Die erste Risikoabschätzung soll zunächst auf der Grundlage der verfügbaren Daten der 
zu erwartenden Exposition des Betriebspersonals unter der Annahme, daß keine per
sönliche Schutzausriistung verwendet wird, durchgeführt werden. 

Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, daß das Betriebspersonal wirksame, ohne 
weiteres erhältliche Schutzausrüstung verwendet, die auch olme weiteres verwendet 
werden kann, eine zweite Abschätzung durchzuführen. 

Erforderlichenfalls ist eine weitere Abschätzung anhand von Daten über die bei den 
vorgesehenen Anwendungsbedingungen anfallende Menge von abstreifbaren Rück
ständen vorzunehmen. 

7 .2.3 .2. Messung der Exposition des Betriebspersonals 

Ziel der Messung 

Die Prüfung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der Exposition des 
Betriebspersonals bei Einhaltung der vorgesehenden Anwendungsbedingungen erlau
ben. 

Veranlassung 

Die bei dem betreffenden Expositionsweg tatsächlich eintretende Exposition ist zu be
richten, sofern aufgrund der Risikoabschätzung anzunehmen steht, daß ein gesundheits
relevanter Grenzwert überschritten wird. Dies ist z.B. der Fall, wenn die Ergebnisse der 
Abschätzung der Exposition des Betriebspersonals gemäß Randnummer 7 .2.3 .1. vermu
ten lassen, daß 

- Der( die) im R.alnnen der Aufnahme der Wirkstoffe in Anhang I festgesetzte(n) 
AOEL-Wert( e) überschritten werden kann(können); 

und/oder 

- die gemäß der Richtlinie 80/1107 /EWG des Rates zum Schutz der Arbeitnehmer vor 
der Gefährung durch chemische, physikalische und biologische Arbeitsstofe bei der 
Arbeit sowie gemäß der Richtlinie 90/394/EWG des Rates zum Schutz der Arbeit
nehmer vor der Gefährdung dmch Kanzerogene bei der Arbeit für den Wirkstoff 
und/oder die toxikologisch relevante(n) Verbindung( en) des Pflanzenschutzmittels 
festgesetzten Grenzwerte 

überschritten werden können. 

Auch müssen die tatsächlichen Expositionsdaten übe:rmittelt werden, sofern kein geeig
netes Bereclmungsmodell oder keine geeigneten Daten für die Abschätzung gemäß 
Randnummer 7 .2.3.1. zur Verfügung stehen. 

In Fällen, in denen die Exposition vor allem über die Haut geschieht, kann ein 
Hautabsorptionstest, soweit nicht bereits verfügbar, eine nützliche Alternative sein, mn 
Daten zur Verfeinerung der Abschätzung gemäß Randnummer 7 .2.3.1. zu gewinnen. 
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llntersuchungsbedingungen 

Die Untersuchung muß unter realistischen Expositionsbedingungen ensprechend den 
Anwendungsbed.ingungen durchgeführt werden. 

7 .3. Hautabsorption 

Ziel der Prüfung 

Die Untersuchung dient der Messung der Absorption des Wirkstoffs und der toxikolo
gisch relevanten Verbindung durch die Haut. 

Veranlassung 

Die Untersuchung ist durchzuführen, wenn die Hautexposition einen Hauptexpositions
weg darstellt und wenn die Risikoabschätzung darauf hindeutet, daß ein gesundheitsre
levanter Grenzwert überschritten wird. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn die Erge
bnisse der Abschätzung oder die Messung der Anwenderexposition gemäß Rand
nummer 7 .2.1.1. oder 7 .2.1.2. darauf hindeuten, daß 

- der (die) im Rahmen der Aufnahme der Wirkstoffe in Anhang I festgesetzte(n) 
AOEL-Wert(e) überschritten werden kann(können); 

und/oder 

- die gemäß Richtlinie 80/1107 /EWG und 90/394/EWG für den Wukstoff und/oder 
die toxikologisch relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festge
setzten Grenzwerte überschritten werden können. 

lJ ntersuchungsbedingungen 

Befunde von dermalen in-vivo-Absorptionstests an der Ratte sind grundsätzlich vorzu
legen. Wird den Befunden der Abschätzung aufgrund dieser dermalen in-vivo-Absorp
tionstests bei der Risikobewertung Rechnung getragen und verbleiben dennoch Hin
weise auf eine zu hohe Exposition, so kann es erforderlich sein, eine vergleichende in
vitto-Absorptionsstudie an der Ratte und an menschlichem Hautgewebe durchzuführen. 

Prüfrichtlinien 

Die einschlägigen Elemente der OECD-Richtlinie 417 sind anzuwenden. Zur Planung 
der Studien kann es erforderlich sein, den Ergebnissen der mit dem Wirkstoff durch
geführten Hautabsorptionsstudien Rechnung zu tragen. 

7 .4. Verfügbare toxikologische Daten zu Stoffen, die keine Wirkstoffe sind 

Für jeden Beistoff ist, soweit vorhanden, eine Kopie der Notifizienmg und das Sicher
heitsdatenblatt gemäß der Richtlinie 67 /547 /EWG und der Richtlinie 91/155/EWG der 
K~ion vom 05. März 1991 zur Festlegung der Einzelheiten eines besonderen 
Infonnationssy:stems für gefährliche Zubereitungen gemäß Artikel 10 der Richtlinie 
88/379/EWG Cl) zu übermitteln. Alle anderen verfügbaren Angaben sollten ebenfalls 
übermittelt werden. 

<1> ABl. Nr. L 76 vom 223.1991. S. 35. 
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8. Rückstände in oder auf behandelten Erzeugni~en, Lebens- und Futtermitteln 

8.1. Daten aus überwachten Versuchen mit Kulturen, Lebensmitteln oder Futtermitteln, für 
deren Anwendung die Genehmigung beantragt wird, unter Angabe aller V ersuchsbe
dingungen und Einzelheiten einschließlich Rückstandsdaten des Wirlcstoffs, der relevan
ten Metaboliten und anderen relevanten Bestandteilen des Pflanzenschutzmittels vom 
Zeitpunkt der Anwendung bis zur Ernte oder bei Behandlung nach der Ernte, der Ab
nalune der Rückstände während der Lagerung und der Rückstandsmengen zum Zeit
punkt der Auslagerung zum Zwecke der Vermarktung. Zu den im Bereich der vorge
schlagenen Verwendung auftretenden unterschiedlichen klimatischen und ackerbau
lichen Bedingungen sollten Daten vorliegen. 

8.2. Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung im Haushalt auf 
die Art und die Menge der Rückstände. 

8.3. Gegebenenfalls Auswirkungen auf Farbe, Geruch, Geschmack oder andere Qualitäts
merlanale aufgrund von Rückständen in oder auf frischen oder verarbeiteten Erzeug
nissen. 

8.4. Bewertung der Rückstände in Erzeugnissen tierischen Ursprungs aufgrund der Verfüt
terung von Futtermitteln oder infolge der Berührung von Streu unter Zugrundelegung 
der Rückstandsdaten nach Ziffer 8.1 und Untersuchungen am Viehbestand nach Anhang 
n Teil A Ziffer 6.5. 

8 .5. Rückstandsdaten in nachbaubaren Kulturen, bei denen mit Rückständen zu rechnen ist. 

8.6. Vorgeschlagene Wartezeiten für die vorgeschlagenen Verwendungszwecke oder Rück
halte- oder Lagerfristen bei Verwendung nach der Ernte. 

8.7. Vorgeschlagene Höchstmengen (MRL) und Begründung der Annelunbarkeit dieser 
Rückstände. 

8.8. Zusammenfassung und Bewertung des Rückstandsverhaltens aufgrund der Angaben in 
den Ziffern 8.1 bis 8.7. 

9. Verbleib und VerhaJten in der Umwelt (vorläufia&e Übersetzung, nooh nicht 
veröffendicht) 

Einleitung 

(i) die vorgelegten Angaben zusammen mit den gemäß Anhang II vorgelegten An
gaben Ober den Wirkstoff mUssen ausreichen, um eine Bewer1ung des Ver
bleibs und des Verhaltens des Pflanzenschutzmittels in der Umwelt und des 
Risikos der nicht zu den Zielgruppen gehördenden Ar1en, die dem Pflanzen
schutzmittel ausgesetzt sind, zu erlauben. 

(li) Insbesondere sollten die Angaben Ober das Pflanzenschutzmittel zusammen 
mit anderen relevanten Angaben und den Angaben Ober den Wirkstoff aus
reichen, um 

* die auf Verpac.kungen (Behältnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole 
und Gefahrenbezeichnungen sowie Gefahrenhinweise und Sicherheltsrat
schllge zum Schutz der Umwelt festzulegen; 

* die Verteilung, den Verbleib und das Verhalten in der Umwelt sowie die ent
sprechenden Zeitabläufe vorherzusagen; 
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* die nicht zu den Zielgmppen gehörenden Arten und Populationen zu ermit
teln, die aufgmnd möglicher Exposition gefährdet sind, und 

* die notwendigen Maßnahmen zu treffen, um die Kontaminiemng der Umwelt 
und die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgmppen gehördenden Arten 
zu minimieren. 

(Hi) Wird radioaktiv markiertes Testmaterial verwendet, so gelten die Vorsdniflen 
des Anhangs II, Kapitel 7, Einleitung Nummer IV. 

(vi) Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete sta
tistische Verfahren zu verwenden. 

Alle Einzelheiten der statistischen Analyse sollten berichtet werden (z. B. soll
ten alle Punktschätzungen mit Konfldenzbereich und vorzugsweise genaue p
Werte anstelle der Aussage signifikant/nicht signifikant angegeben werden). 

(v) voraussichtliche Umweltkonzentratlonen im Boden {PECs), im Wasser (PEC ... 
und PEC.} und in der Luft (PEC.). 

Es sind begründete Abschätzungen der erwarteten Konzentrationen des Wirk
stoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Bo
den, im Gmndwasser, im Oberflächenwasser und in der Luft durchzuführen, 
die nach der vorgesehenen Anwendung auftreten oder die bereits vorhanden 
sind. Zusätzlich ist eine Abschätzung des reallstlsch ungünstigsten Falles 
durchzuführen. 

Für die Zwecke der Abschätzung dieser Konzentrationen gelten folgende Defi
nitionen: 

Voraussichtliche llmweltkonzentration im Boden (PEG) 
Rllckstand&gehalte in der oberen Bodenschicht, sowie solche, denen die nicht 
zu den Zielgmppen gehörenden Bodenorganismen ausgesetzt sein können 
(akute und chronische Exposition). 

voraussichtliche llmweltkonzentration im Oberflächenwasser (PECw) 
Rllckstand&gehalte im Oberflächenwasser, sowie solche, denen die nicht zu 
den Zielgruppen gehördenden Wasserorganisationen ausgesetzt sein können 
(akute und chronische Exposition). 

Voraussichtliche llmweltkonzentration im Gmndwasser (PEC.) 
Rllckstandsgehalte im Gmndwasser 

Voraussichtliche llmweltkonzentration in der Luft (PECA) 
Rückstand&gehalte in der Luft, denen Menschen, Tiere und andere nicht zu den 
Zielgnappen gehörende Organismen ausgesetzt sein können (akute und chroni
sche Exposition) . . 

Bei der Abschätzung dieser Konzentrationen müssen alle relevanten Anpben 
Ober das Pflanzenschutzmittel und den Wirkstoff berllcksichtigt werden. Einen 
nUtzlidlen Ansatz fllr die Schätzungen bieten die Schemata der EPPO zur Ab
schätzun,& des Umweltrisikos11

• Falls relevant sind die in diesem Abschnitt an
gegebenen Parameter zu verwenden. 

Werden fOr die Abschätzung der voraussichtlichen Umweltkonzentrationen Mo
delle verwendet, so müssen sie 

11 EPPO ( 1993): Entsdleidung&hilfen fUr die Bewertung des Umweltrisikos durm 
Pflanzenschutzmittel. EPPO-Bulletln 23, 1-154 und Bulletin 24, 1-87. 
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„ eine bestmögliche Abschatzung aller beteiligten relevanten Prozesse unter 
Einbeziehung realistischer Parameter und Annahmen ermöglichen; 

- sofem möglich, zuverlässig mit Messungen validiert sein, die unter Bedin
gungen durchgeführt wurden, welche für die Anwendung des Modells rele
vant sind; 

• fUr die in der Anwendungsregion herrschenden Bedingungen relevant sein. 

Die von!elegten Angaben müssen. falls relevant. die Angaben !!emäß Anhang II 
Teil A Nummer 7 einschließen: 

9.1 1/erbleib und 1/erhalten im Boden 

GegebenenfaJls gelten die gleichen Bestimmungen hinsichUich der Vortage von 
Angaben Ober den verwendeten Boden und seine Auswahl wie im Anhang II 
Nummer 7.1. 

9.1.1 Abbau4eschwindi4keit im Boden 

9.1.1.1 laboruntersuchunAen 

ZWeck der PrllfunA 

Die Untersuchungen Ober den Abbau im Boden sollten eine bestmögliche Ab
schätzung der Zelt ertauben, in der unter Laborbedingungen 50 °/o und 90 % 
des Wirkstoffs (DT so. und DT IIOWt) abgebaut werden. 

1/eranlassunA 

Die Persistenz und das Verhalten des Pflanzenschutzmittels im Boden müssen 
untersucht werden, es sei denn, es ist möglich von den Daten Ober den Wirk
stoff und den relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsproudkte, die ge
mäß den Anforderungen des Anhangs II, Abschnitt 7, Nummer 7 .1.1.2 erhalten 
wurden, zu extrapolieren. Diese Extrapolation ist beispielsweise nicht möglich 
für Formulienmgen mit verzögerter Freisetzung (slow release formulatlons). 

l/ersuchsbedin4un4en 

Über die Geschwindigl(eit des aeroben und/oder anaeroben Abbaus im Boden 
ist zu berichten. · 

Normalerweise beträgt die Dauer der Untersuchung 120 Tage, außer in den 
Fällen, in denen mehr als 90 % des Wirkstoffs vor Ablauf dieses Zeitraums ab
gebaut sind. 

Pr/Jfrichtlinie 

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

9. 1. 12 FelduntersuchunAen 

IJntersuchungen zum Bodenabbau 

ZWeck der Prllfungen 

Die Untersuchungen zum Bodenabbau sollten eine bestmögliche Absdlätzung 
der Zelt ertauben, nach der unter Feldbedingungen 50 •1. und 90 •1. des Wirk· 
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stoffs (DT -- und DT Nflllll) abgebaut sind. Falls relevant, sind Angaben Ober 
relevante Metaboliten, Abbau- 1md Reaktionsprodukte zusammenzutragen. 

Veranlassung 

Der Abbau und das Verhalten von Pflanzensdlutzmltteln im Boden muß unter
sudlt werden, es sei denn, es Ist möglidl, von den Daten Ober den Wirkstoff 
und den relevante Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die geml.8 den 
Anforderungen des Anhangs II, Absdlnltt 7, Nummer 7 .1.1.2 erhalten wurden, 
zu extrapolieren. Diese Extrapolation ist beispielsweise nidlt möglidl fßr 
Fom101ierungen mit verzögerter Freisetzung (slow release fonnulatlons). 

Versuchsbedingulll/en und PrlJfrichtlinie 

Es gelten die gleidlen Vorsdlriften wie in dem entsprechenden Absatz des An
hangs II, Absdlnltt 7, Nbmmer 7.1.1.2.2. 

l/ntersuchungen Ober BodenrlJckstilnde 

Zweck der PrlJfuntJ 

Die Untersudlungen Ober Bodenrückstände sollten eine Absdlltzung der 
RUckstandsgehalte ermöglidle, die Im Boden bei der Ernte oder zum Zeitpunkt 
der Aussaat oder des Auspflanzens der Folgekultur vorhanden sind. 

Veranlassung 

Über Untersudlungen Ober Bodenrückstände muß beridltet werden, es sei 
denn, es Ist möglidl, von den Daten Ober den Wirkstoff und den relevanten 
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemäß den Anforderungen des 
Anhangs II, Absdlnltt 7, Nummer 7.1.1.2.2 erhalten wurden, zu extrapolieren. 
Diese Extrapolation ist beispielsweise nidlt möglidl für Formulierungen mit 
verzögerter Freisetzung (slow release fonnulations). 

Versuchsbedingungen 

Es gelten die gleidlen Vorschriften wie in dem entsprechenden Absatz des An
hangs II, Absdlnitt 7, Nummer 7 .1.1.2.2. 

PrlJfrichtlinie 

SETAC-Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelt· 
toxizität von Pflanzensdlutzmitteln. 

llntersuchungen zur Akkumulation im Boden 

Zweck der PrlJfungen 

Die Untersuchungen sollten ausreidlend Daten zur Beurteilung der Möglich
keit einer Akkumulation von Rllckständen des Wirkstoffs und relevanter Meta
boliten, Abbau- und Reaktionsprodukte liefern. 

Veranlassung 

Ober Untersuchungen zur Akkumulation Im Boden muß beridltet werden, es 
sei denn, es Ist möglidl, von den Daten Ober den Wirkstoff und den relevanten 
Metaboliten, Abbau- und Rekationsprodukte, die gemlß den Anforderungen des 
Anhangs II, Absdlnitt 7, Nummer 7 .1„1.2.2 erhalten wurden, zu extrapolieren. 
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Diese Extrapolation ist beispielsweise nicht möglich für formuliemngen mit 
verzögerter Freisetzung (slow release formulations). 

Versuchsbedin!Jun!Jen 

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in dem entsprechenden Absatz des 
Anhangs II, Abschnitt 7, Nummer 7 .1.1.2.2. 

PrlJfridltlinie 

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

9.1.2 Mobilität im Boden 

Zweck der Prlilun!J 

Die Untersuchung sollte ausreichend Daten liefem, um die Mobilität und die 
Versickenmgsneigung des Wirkstoffs und seiner relevanten Metaboliten, Ab
bau- und Reaktionsprodukte abzuschätzen. 

9.1.2.1 labonersudle 

Veran/assun!J 

Die Mobilität von Pflanzenschutzmitteln im Boden muß untersudlt werden, es 
sei denn, es ist möglich, von den Daten, die gemäß den Anforderungen des An
hangs II, Abschnitt 7, Nummer 7 .1.2 und 7 .1.3, erhalten wurden, zu extrapo
lieren. Diese Extrapolierung Ist beispielsweise nicht möglich für Formulierun
gen mit verzögerter Freisetzung ( slow release formulations ). 

PrlJfridltlinie 

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

9.1.2.2 lysimeten1ntersudlun!Jen oder Fe/duntersudlun!Jen zur Versicken1n1J 

Zweck der PrlJfun!Jen 

Die Untersuchung sollte Daten liefern Ober: 
• die Mobiltität des Pflanzenschutzmittels im Boden; 
- das Versickenangspotential In das Gnandwasser; 
- die potentielle Verteilung im Boden. 

Veran/assun!J 

Eine Beurteilung durch Sachverständige ist notwendig um zu entscheiden, ob 
Felduntersuchungen zur Verslckenang oder Lyslmeteruntersuchungen durch
geführt werden sollten, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum Abbau 
und zur Mobilität sowie der berechnete PEC.-Wert zu berflck.slddlgen sind. Die 
Art der durdlzufßhrenden Untersuchung sollte mit den zuständigen Behörden 
erörtert werden. 

Diese Untersuchungen müssen durdlgefßhrt werden, es sei denn, es ist mög
lidl, von den Daten Ober den Wirksotff und den relevanten Metaboliten, Abbau
und Reaktionsprodukten, die gemlß den Anforderungen des Anhangs II, Ab
sdmltt 7, Nummer 7 .1.3 erhalten wurden, zu extrapolieren. Diese Extrapola,. 
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tion ist beispielsweise nicht möglich fUr Formulierungen mit verzö,ierter 
Freisetzung (slow release fonnulations). 

1/ersuchsbedinlJunlJen 

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in dem entsprechenden Absatz des 
Anhangs II, Abschnitt 7, Nummer 7 .1.3.3. 

9.1.3 Absdlil.tzunlJ der erwarteten Konzentrationen im Boden 

Die Abschätzungen von PEC.-Werten mUssen für jeden relevanten, untersuch
ten Boden in Beziehung stehen zu einer Einzelanwendung mit höchster Auf· 
wandmenge, fUr die eine Zulassung beantragt wird, und zu einer Mehrfad1an
wendung mit deren höchster Aufwandmenge und maximaler Anzahl von Anwen
dungen für die eine Zulassung beantragt wird. Diese Werte sind in MIiiigramm 
des Wirkstoffs und seine relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsproduk· 
te je Kilogramm Boden anzugeben. 

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschätzungen der PEC.-Werte beziehen 
sich auf die direkte und indirekte Anwendung auf dem Boden, die Abtrift, den 
Oberflächenabfluß und Versickerung und sie schließen Prozesse wie die Ver
flüchtigung, die Adsorption, die Hydrolyse, die Photolyse und den aeroben und 
anaeroben Abbau mit ein. Zum Zweck der Berechnung der PEC.-Werte kann die 
Dichte des Bodens mit 1,5 g/cm3 Trockengewicht und die Tiefe der Boden
schicht bei Anwendung auf der Bodenoberfläche mit 5 cm, bei Einarbeitung in 
den Boden mit 20 cm angenommen werden. Ist beim Ausbringen eine Boden
deckung vorhanden, so kann angenommen werden, daß 50 0/o (mindestens) 
der applizierten Menge die Bodenoberfläche erreichen, ·es sei denn, aktuelle 
experimentelle Daten liefern genauere Angaben. 

Es sind Berechnungen für die lnitital- Kurzzelt- und Langzelt-PEC.-Werte (zeit
gewichtete Durchschnittswerte) vorzulegen: 

Initial: sofort nach Anwendung 
Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung 
Langzeit: 7, 28, 50 und 100 Tage nach der letzten Anwendung, falls relevant. 

9.2 llerbleib und llerha/ten Im Wasser 

9.2 .1 Abschil.tzunlJ der Konzentrationen Im Grundwasser 

Es sind die Wege zu bestimmen, auf denen das Grudnwasser kontaminiert wer
den kann, wobei die relevanten Bedingungen In Bezug auf Landwirtschaft, 
Pflanzenschutz und Umwelt (einschließlich Witterungsverhältnisse) zu berßck· 
sichtigen. sind. 

Es müssen geeignete Abschätzungen (Berechnungen) der vorausslcthlichen 
Umweltkonzentrationen des Wirkstoffs im Grundwasser (PEC.) und der rele
vanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte vorgelegt werden. 

Die PEC-Abschätzungen müssen sich auf die maximale Anzahl von Anwendun
gen und die höchsten Aufwandmengen beziehen, fUr die eine Zulassung bean
tragt wird. 

Eine Beurteilung durch Sachverständige ist erforderlich, um zu entsdleiden, 
ob zusätzliche Felduntersuchungen nDtzliche Angaben liefern können. Vor der 
DurdlfUhnmg dieser Untersuchungen soll der Antragsteller bei den zustlndl-
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gen Behörden eine Genehmigung Ober die Art der durchzuführenden Unter
suchung einholen. 

9.2.2 Auswirkungen auf die Wasseraulbereitung 

In den Fällen, in denen diese Angaben im Rahmen einer bedingten Zulassung 
im Sinne von Anhang VI Teil C Nummer 2.5.1.2 Buchstabe b notwendig sind, 
sollten die Angaben es gestatten, die Effektivität von Methoden der Wasserbe
handlung (Trinkwasser- und Abwasserbehandlung) sowie der Auswirkungen 
auf solche Mehtoden festzulegen oder abzuschätzen. Vor der Durchführung 
etwaiger Untersuchungen muß der Antragsteller bei den zuständigen Behörden 
eine Genehmigung Ober die Art der vorzulegenden Angaben einholen. 

9.2.3 Abschätzung der Konzentrationen im Obet11ächenwasser 

Es sind die Wege zu bestimmen, auf denen das Oberfläd1enwasser kontan1i
niert werden kann, wobei die relevanten Bedingungen in Bezug auf Landwirt· 
schaff, Pflanzenschutz und die Umwelt (einschließlich Witterungsverhältnisse) 
zu berücksichtigen sind. 

Es müssen geeignete Abschätzungen (Berechnungen) der voraussichtlichen 
Umweltkonzentration des Wirkstoffs und der relvanten Metaboliten, Abbau- und 
Reaktionsprodukte im Oberflächenwasser (PEC..) vorgelegt werden. 

Die PEC-Abschätzungen mflssen sich auf die maximale Anzahl von Anwendun
gen und die höchste Aufwandmenge beziehen, für die eine Zulassung bean
tragt wird, und für Seen ,Teiche, Rüsse, Kanäle, Wasserläufe, ße./Entwässe
rungsgräben und Drainagen relevant sein. 

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschätzungen der PEC..-Werte be
ziehen sich auf die direkte Anwendung in Gewässern, auf die Abtrift, den Ober
flächenabluß, die Ableitung durch die Drainagen und atmosphärische Deposi
tion und sie schließen Prozesse wie die Verdunstung, die Adsorption, die Ad
vektion, die Hydrolyse, die Photolyse, den biologischen Abbau, die Sedimenta
tion und die Resuspension mit ein. 

Es sind Berechnungen für die Initial·, Kurzzeit und Langzeit-PEC..-Werte für 
stehende und langsam fließende Gewässer (zeltgewichtete Durchschnittswerte) 
vorzulegen: 

Initial: sofort nach Anwendung 
Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung 
Langzeit: 7, 14, 21, 28 und 42 Tage nach der letzten Anwendung, falls 

relevant. 

Eine Beurteilung durch Sachverständige ist erforderlich, um zu entscheiden, 
ob zusätzliche Felduntersuchungen nützliche Angaben liefern können. Vor der 
Durchführung dieser Untersuchungen soll der Antragsteller bei den zuständi
gen Behörden eine Genehmigung Ober die Art der durchzuführenden Unter
suchungen einholen. 

9.3 Jlerblelb und Jlerhalten in der Luft 

Leitlinien werden entwickelt. 
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10. Ökotoxikologische Untersuchungen 

10.1. Auswirkungen auf Vögel 

10.1.1. Akute orale Toxizität. 

10.1.2. Überwachte Versuche mit Risikobewertung bei Vogelarten unter Freilandbedingungen. 

10.1.3. Gegebenenfalls Untersuchungen über die Akzeptanz von Ködern, Granulaten oder be-
handelten Saatkömcm bei Vögeln. 

10.2. Auswirkungen auf Wasserorganismen 

10.2.1. Akute Toxizität für Fische. 

10.2.2. Akute Toxizität für Daphnia magna. 

10.2.3. Versuch (bei Toxizität für Fische oder andere im Wasser lebende Organismen und 
gleichzeitiger Persistenz im Wasser), um die Risiken für Wasserlebewesen unter 
Freilandbedingungen zu ennitteln. 

10.2.4. Bei Verwendung in/im Bereich von Oberflächengewässern. 

10.2.4.1.Spezielle Untersuchungen mit Fischen und anderen Wasserlebewesen. 

10.2.4.2.Angaben zu den Rückständen im Fisch bezüglich des Wirkstoffes einschließlich toxiko
logisch relevanter Metaboliten. 

10.2.5. Die in Anhang II Teil A Ziffern 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6, 8.2.7 angeführten Untersu-
chungen können für bestimmte Pflanzenschutzmittel verlangt werden. 

10.3. Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehörende Organismen 

10.3.1. Auswirkungen auf andere terrestrische Wirbeltiere als Vögel. 

10.3.2. Auswirkungen auf Honigbienen. 

10.3 .3. Auswirlamgen für Trachtbienen unter Freilandbedingungen. 

10.3.4. Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen. 

10.3.5. Auswirkungen auf Regenwürmer und andere nicht zu den Zielorganismen gehörende, 
im Boden lebende und als gefährdet geltende Makroorganismen. 

10.3.6. Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehörende, im Boden lebende Mikro
organismen. 

10.3. 7. Zusammenfassung der verfügbaren Daten aufgrund der biologischen Erstüberprüfung. 

11. Zusammenfassung und Evaluierung der Teile 9 und 10 

12. Weitere Informationen 

12.1. Infonnationen über Zulassungen in anderen Ländern. 
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12.2. Informationen über in anderen Ländern bestehende Höchstmengen (MRL). 

12.3. Vorschläge mit entsprechender Begründung für die Einstufung und Kennzeiclmung 
gemäß der Richtlinie 67 /548/EWG und der Richtlinie 78/631/ EWG: 

- Gefahrensymbol( e ), 
- Hinweise auf Gefahren, 
- Gefahrenbezeichnung (R-Sätze ), 
- Sicherheitsratschläge (S-Sätze ). 

12.4. Vorschläge für Gefahren- und Sicherheitshinweise gemäß Artikel 15 Absatz 1 Buch
staben g) und h) und vorgeschlagen~ Kennzeiclmung. 

12.5. Muster der vorgeschlagenen Verpackung. 
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Teil B 

Zubereitungen aus Mikroorganismen oder Viren 

(Dieser Teil ist auf die GVO hinsichtlich der unter die 
Richtlinie 90/220/EWG fallenden Punkte nicht anwendbar) 

1. Identität des Pflanzenschutzmittels 

1.1. Antragsteller (Name, Anschrift usw.). 

1.2. Hersteller der Zubereitung und ihrer(s) Wirkstoffe(s) (Namen, Anschriften usw. 
einschließlich des Standorts des Betriebs). 

1.3. Handelszeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls 
Entwicklungs-Code-Nummer des Pflanzenschutzmittels im Herstellungsbetrieb. 

1.4. Ausführliche quantitative/qualitative Angaben über die Zusammensetzung des 
Pflanzenschutzmittels (Wirkstoff(e), sonstige Beistoffe, Fremdorganismen usw.). 

1.5. Physikalischer Zustand und Art des Pflanzenschutzmittels ( emulgierbares Konzentrat, 
benetzbares Pulver usw.). 

1.6. Wirkungsbereich (Insektizid, Fungizid usw.). 

2. Technische Informationen über das Pflanzenschutzmittel 

2.1. Aussehen (Farbe und Geruch). 

2.2. · Lagerungsstabilität - Stabilität und Haltbarkeit. Einfluß von Temperatur, Verpackungs-
und Lagerungsvetfahren usw. auf die Hemmung biologischer Aktivität. 

2.3. Vetfahren zur Sicherstellung der Lagerungsstabilität und Haltbarkeit. 

2.4. Technische Eigenschaften der Zubereitung 

2.4.1. Benetzbarkeit. 

2.4.2. Schaumbeständigkeit. 

2.4.3. Suspendierbarkeit, Suspensionsstabilität. 

2.4.4. Naßsiebtest, Trockensiebtest. 

2.4.S„ Korngrößenverteilung der Teilchen, Staub-Feinanteil, Abrieb und Bröckeligkeit. 

2.4.6. Bei Granulaten; Siebtest und Angabe der Korngewichtsverteilung zwnindest für die 
Partikel mit einer Größe von über 1 mm. 

2.4. 7. Wirkstoffgehalt in oder auf Partikeln von Ködern, Granulaten oder behandeltem 
Saatgut. 

2.4.8. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarlceit, Emulsionsstabilität. 
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2.4. 9. Fließeigenschaften, Ausgießbarkeit und Verstäubbarkeit 

2.5. Physikalische und chemische V erträglichk:eit mit anderen Erzeugnissen einschließlich 
Pflanzenschutzmitteln, mit denen seine Verwendung zuzulassen ist. 

2.6. Benetzbarkeit, Haftfähigkeit und Verteilung auf Zielorganismen. 

3. Angaben über die Anwendung 

3 .1. Verwendungsbereich, z. B. Freiland, Gewächshaus, Lebens- oder Futtermittellagerung, 
Garten. 

3 .2. Einzelheiten der beabsichtigten Verwendung, z. B. Arten der zu bekämpfenden Schad
organismen und/oder zu schützenden Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse. 

3.3. Falls erforderlich und in Übereinstimmung mit den Ergebnissen der Versuche, die be
sonderen Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt, unter 
denen der Wirkstoff verwendet bzw. nicht verwendet werden darf. 

3.4. Aufwandmenge. 

3.5. Konzentration des Wirkstoffs in verwendeten Materialien (z.B. in Spritzflüssigkeit). 

3.6. Anwendungsverfahren. 

3. 7. Zahl und 2:eitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes. 

3.8. Phytopathogenität. 

3. 9. Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung. 

4. Weitere Informationen über die Zubereitung 

4.1. Verpackung (Art, Material, Größe usw.), Verträglichkeit der Zubereitung mit dem vor
geschlagenen Verpackungsmaterial. 

4.2. Verfahren für die Reinigung der Ausbringungsgeräte. 

4.3. Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Vorsichtsmaßnahmen 
zum Schutz von Mensch und Tier. 

4.4. Empfohlene Vorkehrungen bei der Handhabung, bei der Lagerung oder beim Transport. 

4.5. Sofortmaßnahmen bei Unfällen. 

4.6. Verfahren für die Vernichtung oder Inaktivierung des Pflanzenschutzmittels und 
Dekontamination seiner Verpackung. 

5. Analyseverfahren 

5 .1. Analyseverfahren zur Bestimmung der Zusannnensetzung des Pflanzenschutmtlttels. 
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5 .2. V erfahren zur Ermittlung von Rückständen in oder auf behandelten Pflanzen bzw. in 
oder auf pflanzlichen Erzeugnissen (z.B. Biotest). 

5 .3. Verfahren zum Nachweis der mikrobiellen Reinheit des Pflanzenschutzmittels. 

5.4. Verfahren zum Nachweis darüber, daß das Pflanzenschutzmittel keinerlei für Menschen 
und Säugetiere pathogenen Organismen oder, soweit erforderlich, keine Honig· 
bienenpathogene enthält. 

5.5. Angewandte Techniken zur Gewährleistung der Einheitlichkeit des Erzeugnisses und 
Prüfungsverfahren für seine Standardisierung. 

6. Wirksamkeitsdaten 

Allgemeines 
Die vorgelegten Daten müssen für eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ausrei
chen. Insbesondere muß es möglich sein, Art und Umfang des praktischen Nutzens des 
Präparats - gegebenenfalls im Vergleich zu geeigneten Referenzpräparaten und Schäd
lichkeitsschwellen - sowie die Bedingungen für seine Anwendung zu bestimmen. 

Die Anzahl der durchzuführenden und zu berichtenden Versuche hängt hauptsächlich 
davon ab, wie weit die Eigenschaften der im Mittel enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, 
sowie von der Spannbreite der tatsächlich vorgefundenen Bedingungen, einschließlich 
der Variabilität der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unterschiede, landwirt
schaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart und -weise, Art des 
Schadorganismus und Art des Pflanzenschutzmittels. 

Die gewonnenen und vorgelegten Daten müssen hinreichend bestätigen, daß die ermit
telten Bedingungen für die Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situa
tionen, für die der Einsatz des Mittels empfohlen werden soll, Gültigkeit haben. Macht 
ein Antragsteller geltend, daß sich Versuche in einem oder mehreren der vorgesehenen 
Anwendungsregionen erübrigen, weil die dortigen Bedingungen mit denen in anderen 
Regionen, in denen Versuche durchgeführt wurden, vergleichbar sind, so muß er die 
Vergleichbarkeit mit entsprechenden Unterlagen belegen. 

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muß sich aufgrund der gewon
nenen und vorgelegten Daten die W'll'kung des Pflanzenschutmrl.ttels in jeder landwirt
schaftlich und klimatisch unterschiedlichen Region für jede einzelne Kombination von 
Kulturen (bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen. Im Regelfall sind 
Versuchsdaten zur Wirksamkeit bzw. zur Phytotoxizität für mindestens zwei Vegeta
tionsperioden vorzulegen. 

Bestätigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten Vegetations
periode hinreichend die Gültigkeit der aus anderen Kulturen, Erzeugnissen, Situationen 
oder Versuchen mit eng verwandten Präparaten extrapolierten Ergebnissen, so ist eine 
für die zuständige Behörde annehmbare Begründung dafür vorzulegen, daß auf weitere 
V ersuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet werden kann. Wenn jedoch 
wegen der Witterungs- oder Pflanzenschutzbedingungen oder aus anderen Gründen die 
in einer bestimmten Vegetationsperiode gewonnenen Daten von begrenztem Aussage
wert für die Wirkungsanalyse sind, so müssen Versuche in einer oder mehreren weiteren 
Vegetationsperioden durchgeführt und berichtet werden. 

6.1. Abgrenzungsversuche 
Auf Verlangen der zuständigen Behörde sind zusammenfassende Berichte über Abgren
zungsversuche einschließlich Gewächshaus- wtd Freilandversuchen zur Bestimmung der 
biologischen Aktivität und des erforderlichen Mittelaufwands des Pflanzenschutzmittels 
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und seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behörde ergänzende Informationen für die 
Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern. Werden diese Informationen nicht vorge
legt, so ist eine für die zuständige Behörde annehmbare Begründung vorzulegen. 

6.2. Wirksamkeitsversuche 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern um Umfang, Dauer und Zuverlässig
keit der Bekämpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen des Pflan
zenschutzmittels beurteilen zu können, gegebenenfalls im Vergleich zu geeigneten 
Referenzpräparaten. 

Versuchsbedingungen 
Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testpräparat, Referenzpräparat und 
Kontrolle mit unbehandelten Kulturen. 

Die Whxsamkeit des Pflanzenschutzmittels muß im Vergleich zu geeigneten Referenz
präparaten - soweit vorhanden - untersucht werden. Als geeignete Referenzpräparate 
gelten zugelassene Pflanzenschutzmittel, die eine ausreichende Whxsamkeit bei der 
praktischen Anwendung unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen
schutz und Umwelt - einschließlich der Witterungsverhältnisse in der vorgesehenen An
wendungsregion bewiesen haben und hinsichtlich Art · der Formulierung, Wirkung auf 
Schadorganismen, Wirkungsbereich und Art und Weise der Anwendung dem getesteten 
Pflanzenschutzmittel nahekommen. 

Die Pflanzenschutzmittel müssen unter Verhältnissen getestet werden, unter denen der 
betreffende Schadorganismus erwiesenennaßen in einem Ausmaß vorhanden ist, daß es 
zu nachteiligen Wirkungen (Ertrag, Qualität, Betriebserlös) auf ungeschützte Kulturen 
oder Anbauflächen oder auf unbehandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse kommt, 
oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus eine Beurteilung des Pflanzen
schutzmittels ermöglicht. 

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekämpfung von Schadorganismen müssen den 
Grad der Wirkung auf die betreffenden Arten von Schadorganismen bzw. auf repräsen
tative Arten der betreffenden Zielgruppen nachweisen. Die V ersuche müssen, soweit 
relevant, die verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebenszyklus der schädlichen 
Arten umfassen, sowie deren verschiedene Stämme oder Rassen, wenn unterschiedliche 
Empfindlichkeitsgrade vermutet werden. 

V ersuche zur Gewinnung von Daten über Pflanzenschutzmittel, die Pflanzenwachs
tumsregulatoren sind, müssen den Grad der Wirkung auf die zu behandelnden Arten 
nachweisen. Untersucht werden auch die unterschiedlichen Reaktionen einer repräsen
tativen Probe der Gruppe des Sortenspektrums, für das der Einsatz des Mittels vorge
sehen ist. 

Zur Klänmg der Dosisreaktion sind einige V ersuche auch mit Aufwandsmengen unter 
dem empfohlenen Wert durchzuführen, damit beurteilt werden kann, ob die empfohlene 
Dosis das für die gewünschte Wirkung erforderliche Minimum ist. 

Die Wirkungsdauer der Behanc.D.ung ist in bezug auf die Bekämpfung des Zielorga-
. nismus bzw. die Wllkung auf die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse zu 

untersuchen. Wird eine mehnnalige Anwendung empfohlen, so sind Versuche erfor
derlich, die die Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen Anwen
dungen und die nötigen Intervalle ennitteln. 
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Es ist nachzuweisen, daß die em.pfohlene Anwendungsdosis, -zeit und -technik die hin
reichende Bekämpfung, den Schutz oder die beabsichtigte Widrung unter den in der 
Praxis voraussichtlich auftretenden Umständen gewährleisten. 

Sofern nicht eindeutig feststeht, daß Umweltfaktoren wie Temperatur oder Nieder
schlag die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels nicht nennenswert beeinflussen, ist 
eine entsprechende Untersuchung durchzuführen und vorzulegen, insbesondere wenn 
derartige Einflüsse auf die Wirksamkeit chemisch verwandter Präparate bekannt sind. 

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzen
schutzmitteln oder Hilfsstoffen empfohlen werden, so sind auch Informationen über die 
Widrung der Mischung erforderlich. 

Versuchsrichtlinien 
Die Versuche· müssen so konzipiert sein, daß es möglich ist, spezifische Aspekte zu un
tersuchen, die Folgen zufiilliger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines 
Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse, die sich dafür eignen, einer statisti
schen Analyse zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte müssen den 
Richtlinien 152 und 181 der Europäischen und Mediterranen Pflanzenschutzorgani
sation (EPPO) entsprechen. Die Versuchsberichte müssen eine eingehende, kritische 
Bewertung der Daten enthalten. 

Die Versuche sind nach den einschlägigen EPPO-Richtlinien oder wenn ein Mitglied
staat dies verlangt und der Versuch auf seinem Gebiet stattfindet - nach Richtlinien 
durchzuführen, die mindestens den Anforderungen der entsprechenden EPPO-Richt
linien genügen. 

Die Ergebnisse, die sich dafür eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen; 
gegebenenfalls ist die verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, daß eine solche 
Analyse möglich ist. 

6.3. Angaben über eine tatsächliche oder mögliche Resistenzentwicklung 
Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwendungen vorzule
gen, die darüber Aufschluß geben, inwieweit Populationen von Schadorganismen eine 
Resistenz oder Kreuzresistenz gegenüber den verwendeten oder älmlichen Wil:k:stoffen 
entwickelt haben oder entwickeln. Diese Informationen müssen, soweit vorhanden, 
auch dann vorgelegt werden, wenn sie für die Anwendungen, für die eine Neuzulassung 
oder Verlängerung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von 
Schadorganismen oder andere Kulturen), da sie Hinweise über die Wahrscheinlichkeit 
der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern können. 

Falls es Anzeichen oder Hinweise für eine mögliche Resistenzentwicklung beim kom
merziellen Gebrauch gibt, so ist die Empfindlichkeit der Population des betreffenden 
Schadorganismus gegenüber dem Pflanzenschutzmittel nachzuweisen. In solchen Fällen 
ist eine Strategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von Resistenz 
oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimwn begrenzt werden kann. 

6.4. Wirkungen auf Menge und/ oder Qualität des Ertrages der behandelten Pflanzen oder 
Pflanzenerzeugnisse 

6.4.1. Au.swirku.ngen auf Qualität von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen 

Zweck der Versuche 
Die V ersuche müssen ausreichend Daten liefern, um mögliche Auswirkungen auf Farbe, 
Geruch oder andere Qualitätsmerlanale von Pflanzen oder Pfl.anzeneizeugnissen nach 
der Behandhmg mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu können. 
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Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 
Die möglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungspflanzen müssen 
untersucht und mitgeteilt werden, wenn 

- aufgrund der Art und Verwendung des Präparats mit Geschmacks- oder Geruchs
veränderungen zu rechnen ist oder wenn 

- andere Präparate mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesener-
maßen Geschmacks- oder Geruchsveränderungen hervorrufen. 

Die Auswirkungen auf andere Qualitätsaspekte der behandelten Pflanzen oder Pflanzen
erzeugnisse müssen untersucht und mitgeteilt werden, wenn 

- aufgrund der Art und Verwendung des Präparats andere Qualitätsaspekte nachteilig 
beeinflußt werden können (z.B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregu
latoren kurz vor der Ernte), oder 

- andere Präparate mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesener-
maßen die Qualität beeinträchtigen. 

Die Versuche sind unter Verdoppelung der normalen Aufwand.mengen zunächst an den 
Hauptkulturen, für die das Pflanzenschutzmittel vorgesehen ist und, sofern relevant, 
nach den hauptsächlichen Behandlungsmethoden durchzuführen. Werden Auswirkun
gen beobachtet, so sind die Versuche mit der normalen Aufwand.menge zu wiederholen. 

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden müssen, hängt ab von 
deren Verwandtschaft mit den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und 
Qualität der vorhandenen Daten über diese Hauptkulturen sowie, soweit relevant, da
von, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels und die Methoden 
zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im allgemeinen genügt es, die Versuche mit 
der Hauptformulierung des Präparates durchzuführen, dessen Zulassung beantragt wird. 

6.4.2. Einflüsse auf den Verarbeitungsprozeß 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern, um mögliche nachteilige Auswirkun
gen nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozeß 
und auf die Qualität der Verarbeitungserzeugnisse beurteilen zu können. 

Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 
Mögliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu berichten, wenn die be
handelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse normalerweise zur Verarbeitung bestimmt 
sind (z.B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung), bei der Ernte erhebliche Rückstände vor
liegen und 

- Hinweise dafür bestehen, daß der Gebrauch des Pflanzenschutzmittels einen Einfluß 
auf die betreffenden Verarbeitungsprozesse hat (z.B. bei der Anwendung von Pflan
zenwachstumsregulatoren oder Fungiziden kurz vor der Ernte), oder 

- andere Präparate mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen diese Prozesse 
oder die Verarbeitungserzeugnisse erwiesenermaßen nachteilig beeinflussen. 

Im allgemeinen genügt es, den Versuch mit der Hauptfonnulienmg durchzuführen, 
deren Zulassung beantragt wird. 
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6.4.3. Einflüsse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutz
mittels sowie mögliche Ertragsrückgänge oder Lagerverluste der behandelten Pflanzen 
oder Pflanzenerzeugnisse beurteilen zu können. 

Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 
Soweit relevant, muß der Einfluß der Pflanzenschutzmittel auf den Ertrag bzw. die Er
tragskomponenten der behandelten Pflanzen oder Pflan.zenexzeugnisse bestimmt wer
den. Sind die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse voraussichtlich zur Lage
rung bestimmt, so muß gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach der Lage
rung sowie das Lagerverhalten bestimmt werden. 

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemäß Ziffer 6.2. 

6.5. Phytotoxizität für Zielpflanzen ( einschließlich Sorten) oder deren Erzeugnisse 

Zweck der Versuche 
Die Versuche müssen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutz
mittels und eine mögliche Phytotoxizität nach der Beh~dlung mit dem Pflanzenschutz
mittel beurteilen zu können. 

Fälle, in denen Versuche erforderlich sind 

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen gemäß Ziffer 
6.2 schädliche Nebenwirkungen (auch solche voriibergehender Art) zeigen, sind die 
Empfindlichkeitsgrenzen in bemg auf die Zielpflanzen unter Verdoppelung der empfoh
lenen Aufwandsmenge zu bestinnnen. Werden schwere phytotoxische Auswirkungen 
beobachtet, so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandsmenge zu wieder
holen. 

Treten schädliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegenüber dem Nutzen des Ge
brauchs als unbedeutend oder als voriibergehend angesehen werden, so muß dies ent
sprechend belegt werden. Gegebenfalls sind Ertragsbestimmungen vomtlegen. 

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in bezug auf die wichtigsten Sorten der 
Hauptkulturen, für die es empfohlen wird, ist nachzuweisen, einschließlich Auswirkun
gen auf das Entwicklungsstadium, die Triebkraft und andere Faktoren, die die Empfind
lichkeit gegenüber Schäden oder Verletzungen beeinflussen können. 

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden müssen, hängt ab von 
deren Verwandtschaft mit den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und 
Qualität der vorhandenen Daten über diese Hauptkulturen sowie gegebenenfalls davon, 
wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels entsprechen. Im allge
meinen genügt es, den Versuch mit der Hauptfonnulierung durchzuführen, deren Zu
lusung beantragt wird. 

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzen
schutzmitteln oder Hilfsstoffen empfohlen werden, so gelten die obenstehenden Aus
führungen auch für die Mischung. 

Versuchsrichtlinien 
Die Untersuchungen über die Phytotoxizität müssen im Rahmen der Versuche gemäß 
Ziffer 6.2 durchgeführt werden. 
Werden phytotoxische Wirkungen beobachtet, so sind diese genau zu bewerten und 
aufzuzeichnen. Dies geschieht nach der EPPO-Richtlinie 135 oder - wenn ein Mitglied-
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staat dies verlangt und der Versuch auf seinem Gebiet stattfindet - nach Richtlinien, die 
mindestens den Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie genügen. 

Die Ergebnisse, die sich dafür eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. 
Gegebenenfalls ist die veiwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, daß eine solche 
Analyse möglich ist. 

6.6. Beobachtungen über unerwünschte oder unbeabsichtigte Nebenwirkungen, z.B. auf 
Nutz- und andere Organismen außer den Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige 
Pflanzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehrungszwecken verwendet 
werden (z.B. Saatgut, Ableger, Stecklinge) 

6.6.1. Wirkung auf Folgekulturen 

Zweck der verlangten Informationen 
Aufgrund der vorgelegten Informationen müssen mögliche schädliche Auswirkungen 
einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen beuneilt werden 
können. 

Fälle, in denen diese Informa.tionen erforderlich sind 
Wenn die gemäß Abschnitt 9, Ziffer 9.1 gewonnenen Daten zeigen, daß signifikante 
Rückstände des Wirkstoffs, seiner Metaboliten oder Abbauprodukte, die bei Folgekul
turen biologisch aktiv sind oder sein können, bis zur Saat- bzw. Ptlanzzeit möglicher 
Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem orga
nischen Material verbleiben, müssen Beobachtungen über die Auswirkungen auf die 
gebräuchlichen Folgekulturen vorgelegt werden. 

6.6.2. Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschließlich benachbarter Kulturen 

Zweck der verlangten Informationen 
Aufgrund der vorgelegten Informationen müssen mögliche schädliche Auswirkungen 
einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschließlich 
benachbarter Kulturen, beuneilt werden können. 

Fällen, in denen diese lnforma.tionen erforderlich sind 
Es sind Beobachtungen über schädliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschließ
lich der gebräuchlichen Nachbarkulturen zu übermitteln, sofern Hinweise darüber vor
liegen, daß das Pflanzenschutzmittel diese Pflanzen durch Abdampfung in Mitleiden
schaft ziehen kann. 

6.6.3. Wirkung auf beha.ndelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermehrung ver
wendet werden 

Zweck der verlangten Informationen 
Die Versuche müssen ausreichende Informationen liefern, um mögliche schädliche Aus
wirkungen einer Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel auf pflanzliches Vermeh
rungsgut beurteilen zu können. 

Fälle, in denen diese Informationen erforderlich sind 
Es sind Beobachtungen vorzulegen über den Einfluß des Pflanzenschutzmittels auf 
Pflanzenteile, die als V ennehrungsgut verwendet werden, außer wenn die vorgesehenen 
Anwendungen den Gebrauch bei Kulturen für die Gewinnung von Saatgut, Ablegern, 
Stecklingen oder Knollen ausschließen. Untersucht werden 

i) bei Saatgut; Lebensfähigkeit, Keimung und Triebkraft, 
ü) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum, 
ili) bei Stecklingen: Anwurzeln und Wachstum, 
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iv) bei Knollen: Keimen und nonnales Wachstwn. 

Versuchsrichtlinie 
Die Versuche mit Saatgut sind nach den IST A-Methoden (International Rules for Seed 
Testing 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science 
and Technology, Band 13, Nummer 2, 1985.) durchzuführen. 

6.6.4. Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen außer den Zielorganismen 
Es sind alle Beobachtungen über positive oder negative Auswirkungen auf das Auftre
ten anderer Schadorganismen mitzuteilen, die bei der Durchführung der in diesem Ab
schnitt verlangten Versuche gemacht wurden. Dasselbe gilt für die beobachteten Aus
wirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt und/oder 
Nutzorganismen. 

6.1. Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den Ziffern 6.1 bis 6.6 
Neben einer Zusammenfassung aller nach den Ziffern 6.1 bis 6.6 erforderlichen Daten 
und Informationen ist eine ausführliche und kritische Bewertung dieser Daten vorzu
legen, wobei insbesondere auf den Nutzen des Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder 
mögliche schädliche Nebenwirkungen und die nötigen Maßnahmen zu deren Vermei
dung oder Minimierung einzugehen ist. 

7. Untersuchungen über Toxizität und/oder Pathogenität und Infektiosität 

7 .1. Orale Einzeldosis. 

7.2. Dermale Einzeldosis. 

7.3. Inhalation. 

7.4. Haut- und gegebenenfalls Augenreizung. 

7 .5. Hautsensibilisierung. 

7 .6. Verfügbare toxikologische Daten über nicht aktive Stoffe. 

7. 7. Exposition des Anwenders. 

7. 7 .1. Aufnahme über die Haut. 

7. 7 .2. Wahrscheinliche Exposition des Anwenders unter Feldbedingungen, erforderlichenfalls 
einschließlich einer quantitativen Analyse der Exposititon des Anwenders. 

8. Rückstände in oder auf verarbeiteten Erzeugni~en, Lebensmitteln und 
Futtermitteln 

8.1. Rückstandsdaten über den Wirkstoff einschließlich Daten über kontrollierte Versuche 
an Kulturen, Lebensmitteln oder Futtennitteln, für deren Anwendung die Genehmigung 
beantragt wird, unter Angabe aller Versuchsbedingungen und Einzelheiten. Zu den im 
Rahmen des vorgeschlagenen Verwendungszwecks auftretenden unterschiedlichen kli
matischen und agronomischen Bedingungen sollten Daten vorliegen. Dabei sind die 
lebensfähigen und nicht lebensfähigen Rückstände in behandelten Kulturen nachzu
weisen. 

8.2. Gegebenenfalls Einflüsse der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung in 
den Haushalten auf Art und Umfang der Rückstände. 



- 132 -

8.3. Gegebenenfalls Einflüsse auf Farbe, Geruch, Geschmack: oder andere Qualitätsmerlc
male infolge von Rückständen auf oder in frischen oder verarbeiteten Erzeugnissen. 

8.4. Gegebenenfalls Rückstandsdaten in Erzeugnissen tierischen Ursprungs aufgrund der 
Aufnahme von Futtermitteln oder der Berührung mit Streu. 

8.5. Rückstandsdaten in nachbaubaren Kulturen, bei denen mit Rückständen zu rechnen ist. 

8.6. Vorgeschlagene Wartezeiten für die vorgesehenen Verwendungszwecke oder Rück
halte- oder Lagerfristen bei Verwendung nach der Ernte. 

8.7. Gegebenenfalls vorgeschlagene Höchstmengen (MRL) und Begründung der Annehm
barkeit dieser Werte (bei Toxinen). 

8.8. Zusanunenfassung und Bewertung des Rückstandsverhaltens aufgrund der Angaben in 
den Ziffern 8.1 bis 8.7. 

9. Verbleib und Verhalten in der Umwelt 

9.1. Bei Bildung von Toxinen sind gegebenenfalls die Angaben gemäß Teil A Ziffer 9 anzu
geben. 

10. Ökotoxikologische Untersuchungen 

10.1. Auswirkungen auf Wasserorganismen 

10.1.1 Fische. 

10.1.2. Untersuchungen an Daphnia magna und an mit den Zielorganismen eng verwandten 
Arten. 

10.1.3. Untersuchungen an Mikroorganismen des Wassers. 

10.2. Auswirkungen auf Nutzorganismen und andere nicht zu den Zielgruppen gehörende 
Organismen 

10.2.1. Gegebenenfalls Auswirkungen auf Honigbienen. 

10.2.2. Auswirkungen auf andere Nutzorganismen. 

10.2.3. Auswirkungen auf Regenwünner. 

10.2.4. Auswirkungen auf die übrige Bodenfauna. 

10.2.5. Auswirkungen auf sonstige bei der Anwendung wahrscheinlich gefährdete Organismen, 
die nicht zu den Zielgruppen gehören. 

10.2.6. Auswirkungen auf die Bodenflora. 

11. Zusammenfas.,ung und Bewertung der Teile 9 und 10 
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12. Weitere lnf ormationen 

12.1. Infonnarionen über Zulassungen in anderen Ländern. 

12.2. Informationen über in anderen Ländern bestehende Höchstrückstand.swerte (MRL). 

12.3. Vorschläge einschließlich Begriindungen für die Einstufung und die Kennzeichnung 
gemäß den Richtlinien 67 /548/EWG und 78/631/EWG: 

- Gefahremymbol( e ), 
.. Hinweise auf Gefahren, 
- Bezeichnung der Gefahren, 
- Sichemeitsratschläge. 

12.4. Vorschläge für Gefahren- und Sichemeitshinweise gemäß Artikel 15 Absatz 1 Buchsta
ben g) und h) vorgeschlagene Kennzeichnung. 

12.5. Muster der vorgeschlagenen Kennzeichnung. 
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ANHANGIV 

STANDARDSÄTZE: BESONDERE GEFAHREN 



-135 .. 

ANHANG V 

STANDARDSÄ TZE: SICHERHEITSHINWEISE 
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ANHANGVI 

EINHETILICHE GRUNDSÄTZE 

FÜR DIE BEWERTUNG UND ZULASSUNG VON PFLANZENSCHUiZMITTELN 

INHALT 

A. EINLEITUNG 

B. BEWERTUNG 

1. Al/gemeine Grundsätze 

2. Spezielle Grundsätze 

2.1. Wirksm:nk:eit 
2.2. Fehlen von unannel:unbaren Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse 
2.3. Auswirkungen auf die zu bekämpfenden Wirbeltiere 
2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier 
2.4.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zwückzuführende Auswirkungen 
2.4.2. Auf Rückstände des Pflanzenschutzmittels zurückzuführende Auswirkungen 
2.5. Einfluß auf die Umwelt 
2.5 .1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt 
2.5.2. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehörende Arten 
2.6. Analysenmethoden 
2. 7. Physikalische und chemische Eigenschaften 

C. ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN 

1. Al/gemeine Grundsätze 

2. Spezielle Grundsätze 

2.1. Wirksamkeit 
2.2. Fehlen von unannel:unbaren Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse 
2.3. Auswirkungen auf die zu bekämpfenden Wirbeltiere 
2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen und Tier 
2.4.1 Auf das Pflanzenschutzmittel zurückzuführende Auswirkungen 
2.4.2. Auf Rückstände des Pflanzenschutzmittels zurückzuführende Auswirkungen 
2.5. Einfluß auf die Umwelt 
2.5 .1. Verbleib und Verteilung in der Umwelt 
2.5.2. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehörende Arten 
2.6. Analysenmethoden 
2. 7. Physikalische und chemische Eigenschaften 
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A. EINLEITUNG 

1. Die in diesem Anhang dargelegten Grundsätze sollen sicherstellen, daß die in Artikel 4 
Absatz 1 Buchstaben b), c), d) und e) genannten Anforderungen bei der Bewertung und 
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, soweit es sich um chemische Zubereitungen han
delt, von allen Mitgliedstaaten mit der Konsequenz angewandt werden, die in der Richt
linie bezüglich des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt 
gefordett wird. 

2. Bei der Prüfung von Anträgen und der Erteilung von Zul~en gehen die Mitglied
staaten folgendermaßen vor: 

a) - sie vergewissern sich, daß die eingereichten Unterlagen - gegebenenfalls unbe
schadet des Artikels 13 Absatz 1 Buchstabe a) und Absätze 4 und 6 - spätestens 
bei Abschluß der der Entscheidungsvorbereitung dienenden Bewertung die An
forderungen von Anhang m erfüllen; 

sie vergewissern sich, daß Umfang, Qualität, Z\1.Sammensetzung und Verläßlich
keit der vorgelegten Informationen ausreichen, um eine ordnungsgemäße Prii
fung der Unterlagen zu ermöglichen; 

sie beurteilen gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller vorgebrachten Gründe, 
aus denen bestimmte Angaben nicht gemacht wurden, berechtigt sind; 

b) sie beriicksichtigen- gegebenenfalls unbeschadet der Artikels 13 Absatz 1 Buch
stabe b) und Absätze 2, 3 und 6 - die gemäß Anhang II zum Zweck der Auf
nahme des Wirkstoffs in Anhang I vorgelegten Angaben zu dem Wirkstoff des 
Pflanzenschutzmittels sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

c) sie berücksichtigen andere relevante technische oder wissenschaftliche Infor
mationen, über die sie nach vernünftigem Ennessen verfügen können und die 
sich auf die Leistungsfähigkeit des Pflanzenschutzmittels, seine möglichen 
schädlichen Auswirlcungen, seine Bestandteile oder seine Rückstände beziehen. 

3. Ist in den speziellen Bewertungsgrundsätzen von Angaben gemäß Anhang II die Rede, 
so sind damit die in Nummer 2 Buchstabe b) genannten Angaben gemeint. 

4. Reichen die vorgelegten Angaben und Infonnationen aus, um für einen der vorgeschla
genen Anwendungszwecke die Bewertung abzuschließen, so wird der Antrag für diesen 
Anwendungszweck bewettet und eine Entscheidung getroffen. 

Unter Beriicksichtigung der vorgetragenen Gründe und späteren Erläuterungen lehnen 
die Mitgliedstaaten einen Antrag ab, wenn wegen fehlender Angaben nicht für minde
stens einen der vorgeschlagenen Anwendungszwecke die Bewettung abgeschlossen und 
eine ftmdierte Entscheidung getroffen werden kann. 

5. In der Bewettungs- und Entscheidungsphase arbeiten die Mitgliedstaaten mit den An
tragstellern zusammen, um eventuell auftauchende Fragen zu den Unterlagen schnell zu 
klären, um festzustellen, ob zusätzliche Studien für eine ordnungsgemäße Bewettung 
des Antrags durchzuführen sind, wn die vorgeschlagenen Bedingungen für den ~~rge
sehenen Anwendungszweck des Pflanzenschutzmittels zu ändern oder um eine Ande-



rung der Art oder Zusanunensetzung des Pflanzenschutzmittels zu bewirken, so daß die 
Anforderungen dieses Anhangs bzw. der Richtlinie vollständig erfüllt werden. 

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spätestens zwölf Monate nach Vorlage der in 
technischer Hinsicht vollständigen Unterlagen eine begründete Entscheidung. Die Un„ 
terlagen sind in technischer Hinsicht vollständig, wenn alle in Anhang m genannten 
Anforderungen erfüllt sind. 

6. Bewertung und Entscheidung durch die zuständige Behörde der Mitgliedstaaten erfol
gen vorzugsweise auf intemational anerkannter (z.B. durch die EPPO) wissenschaftli
cher Grundlage und nach den Empfehlungen von Fachleuten. 

B. BEWERTUNG 

1. Allgemeine Grundsätze 

1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die in Teil A Nummer 2 genannten Angaben nach dem 
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse, wobei sie ins
besondere 

a) die Wirksamkeit und Phytotoxizität des Pflanzenschutzmittels bei jeder Anwendung, 
für die die Zulassung beantragt wird, beurteilen sowie 

b) die damit verbundenen Gefahren ermitteln und bewerten und die Risiken für Mensch, 
Tier und Umwelt abschätzen. 

1.2. Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, daß bei der Bewertung der eingereichten An
träge gemäß Artikel 4, wonach sie unter anderem alle nonnalen Bedingungen für die 
Anwendung des Pflanzenschutzmittels sowie die Folgen dieser Anwendung beruck„ 
sichtigen müssen, effektiv die vorgeschlagenen praktischen Anwendungsbedingungen 
bewertet werden; dazu zählen insbesondere Anwendungszweck, Dosierung, Art, Häu
figkeit und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und Zusammensetzung der Zuberei
tung. Die Mitgliedstaaten berucksichtigen auch die Grundsätze des integrierten Pflan
zenschutzes in allen Fällen, in denen dies möglich ist. 

1.3. Bei der Bewertung der eingereichten Anträge berucksichtigen die Mitgliedstaaten die 
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich 
Witterungsverhältnisse „ in den vorgesehenen Anwendungsregionen. 

1.4. Bei der Interpretation der Ergebnisse der Bewertung kalkulieren die Mitgliedstaaten 
mögliche Unsicherheitsfaktoren bei den im Verlauf der Bewertung erhaltenen Informa
tionen ein, um die Gefahr, schädliche Auswirkungen nicht zu erkennen oder zu unter
schätzen, so gering wie möglich zu halten. Im Rahmen der Entscheidungsfindung 
ennitteln sie kritische Punkte oder Angaben, bei denen Unsicherheitsfaktoren zu einer 
Fehleinschätzung des Risikos führen könnten. 

Die Bewertung stützt sich bereits auf die verläßlichsten verfügbaren Daten oder 
Schätzungen, die die realistischen Anwendungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels 
widerspiegeln. 

Es erfolgt eine erneute Bewertung, die möglichen Unsicherheiten bei den entscheiden
den Angaben sowie einer Reihe von wahrscheinlichen Anwendungsbedingungen Rech
nung trägt und zu einem realistischen Bild des ungünstigsten Falles führt, damit fest
gestellt wird, ob möglicherweise größere Unterschiede zur ersten Bewertung auftreten. 
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1.5. Sehen die speziellen Grundsätze in Abschnitt 2 den Einsatz von Berechnungsmodellen 
für die Bewertung von Pflanzenschutzmitteln vor, so müssen diese Modelle 

- die bestmögliche Einschätzung aller beteiligten Prozesse unter Berücksichtigung 
realistischer Parameter und Annahmen ermöglichen; 

- gemäß Abschnitt 1 Ziffer 4 analysiert werden; 
- durch Messungen untennauert werden, die unter für den Einsatz des Modells 

relevanten Bedingungen vorgenommen wurden; 
- für die Bedingungen in der vorgeschlagenen Anwendungsregion geeignet sein. 

1.6. Werden in den speziellen Grundsätzen die Metaboliten und die Abbau- bzw. Reaktions
produkte genannt, so sind allein die für das vorgesehene Kriterium relevanten Produkte 
zu berücksichtigen. 

2. Spezielle Grundsätze 

Die Mitgliedstaaten wenden bei der Bewertung der den Zulassungsanträgen beigefügten 
Daten und Informationen unbeschadet der in Abschnitt 1 dargelegten allgemeinen 
Grundsätze die folgenden Grundsätze an. 

2.1. Wirksamkeit 

2.1.1. Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekämpfung oder zum Schutz gegen 
einen Organismus einzusetzen, so bewerten die Mitgliedstaaten, inwieweit dieser Orga
nismus in der vorgesehenen Anwendungsregion unter den gegebenen Bedingungen in 
bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich Witterungsver
hältnisse - schädlich ist. 

2.1.2. Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zu einem anderen Zweck als zur Be
kämpfung oder zum Schutz gegen einen Organismus einzusetzen, so bewerten die 
Mitgliedstaaten, ob in der vorgeschlagenen Anwendungsregion unter den gegebenen 
Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich 
Witterungsverhältnisse - größere Schäden, Verluste oder Nachteile entstehen könnten, 
wenn das Pflanzenschutzmittel nicht angewandt würde. 

2.1.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die gemäß Anhang m gemachten Angaben zur Wirksam
keit des Pflanzenschutzmittels unter Beriicksichtigung der Intensität der Bekämpfung 
oder der beabsichtigten Wirkung und unter Beriicksichtigung der relevanten Versuchs
bedingungen wie 

- Auswahl der Kultur oder der Sorte, 
- Bedingungen in bemg auf Landwirtschaft und Umwelt - einschließlich Witterungs-

vemältnisse, 
- Auftreten und Befallsstärke der Schadorganismen, 
- Entwicklungsstand von Kultur und Organismus, 
- Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels, 
- falls laut Etikett vorgesehen, Menge der zugesetzten Hilfsstoffe, 
- Häufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung, 
- Art der Ausbringungsgeräte. 

2.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten die Leistungsfähigkeit des Pflanzenschutzmittels unter 
verschiedenen in der vorgesehenen Anwendungsregion wahrscheinlich auftretenden 
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Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich 
Witterungsverhältnisse; 
sie bewerten insbesondere 

i) Intensität, Einheitlichkeit und Dauer der beabsichtigten Wirkung je nach Dosis, m 
Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten Vergleichsmitteln und/oder zur unbe
handelten Kontrolle, 

ii) gegebenenfalls die Auswirkungen auf den Ertrag oder die Reduzierung der quantita
tiven und/oder qualitativen Lagerverluste im Vergleich zu einem oder mehreren ge
eigneten Vergleichsmitteln und/oder zur unbehandelten Kontrolle. 

Gibt es kein geeignetes Vergleichsmittel, so bewerten die Mitgliedstaaten die Leistungs
fähigkeit des Pflanzenschutzmittels, wn festzustellen, ob es unter den gegebenen Bedin
gungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich Wit
terungsvem.ältnisse - in der vorgeschlagenen Anwendungsregion einen eindeutig fest
stellbaren dauerhaften Nutzen bringt. 

2.1.5. Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben, das Pflanzenschutzmittel zusam
men mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu 
verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die für di~se Mischung vorgelegten Infor
mationen gemäß den Ziffern 2.1.1 bis 2.1.4. 

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen 
mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu ver
wenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die Zweckmäßigkeit der Tankmischung und 
ihrer Anwendungsbedingungen. 

2.2. Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse 

2.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten den Umfang der nachteiligen Auswirkungen auf die be
handelten Kulturen nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß den vorgeschla
genen Anwendungsbedingungen gegebenenfalls im Vergleich zu einem oder mehreren 
geeigneten Vergleichsmitteln - oder, sofern solche existieren, zu mehreren - und/oder 
einer unbehandelten Kontrolle. 

a) Bei der Bewertung werden folgende lnfonnationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang m vorgesehenen Wirksamkeitsdaten, 

ii) andere relevante lnfonnationen über das Pflanzenschutzmittel wie Art der Zube
reitung, Aufwandmenge, Anwendungsverfahren, Zahl und Zeitpunkte der Anwen
dungen, 

ili) alle in Anhang Il vorgesehenen relevanten lnfonnationen über den Wirkstoff ein
schließlich Wirkungsweise, Dampfdruck, Flüchtigkeit und Wasserlöslichkeit. 

b) Bewertet werden 

i) Art, Häufigkeit, Ausmaß und Dauer der beobachteten phytotoxischen Wirkungen 
und die diese Wirkungen beeinflussenden Bedingungen in bezug auf Landwirt
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt -einschließlich Witterungsverltältnisse, 
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ii) Unterschiede zwischen den wesentlichen Sorten im Hinblick auf ihre Anfälligkeit 
für phytotoxische Wirlrungen, 

ili) der Teil der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, an dem phyto
toxische Wirlrungen zu verzeiclmen sind, 

iv) die nachteilige Wrrlamg auf Ertragsmenge und/oder -qualität der behandelten 
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, 

v) die nachteilige Wirlrung auf Lebensfähigkeit, Keimfähigkeit, Wüchsigkeit, Bewur
zelung und Bestandsentwicklung behandelter Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, 
die Vermehrungszwecken dienen, 

vi) bei flüchtigen Pflanzenschutzmitteln, die nachteilige Wirkung auf angrenzende 
Kulturen. 

2.2.2. Ist den verfügbaren Daten zu entnehmen, daß der Wirstoff oder Metaboliten sowie Ab
bau- und Reaktionsprodukte nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß den 
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in nicht unemeblicher Menge im Boden 
und/oder in oder auf pflanzlichen Stoffen vemleiben, ·so bewerten die Mitgliedstaaten 
das Ausmaß der negativen Auswirkungen auf die Folgekulturen. Die Bewertung etfolgt 
gemäß Ziffer 2.2.1. 

2.2.3. Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflan
zenschutzmitteln oder Hilfs.,toffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten 
die Mitgliedstaaten die für diese Mischung vorgelegten Informationen gemäß Ziffer 
2.2.1. 

2.3. Auswirkungen auf die zu bekämpfenden Wirbeltiere 

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zur Bekämpfung von Wirbeltieren anzu
wenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die Wirlrungsweise des Pflanzenschutzmittels 
und die am V erhalten und an der Gesundheit der bekämpften Tiere zu erkennenden 
Auswirlamgen; sollen die bekämpften Tiere getötet werden, so ist zu bewerten, wie 
lange es dauert, bis der Tod eintritt, und unter welchen Umständen dies geschieht. 

Bei der Bewertung werden folgende Infonnationen betücksichtigt: 

i) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen und das Ergebnis ihrer Be
wenung einschließlich toxikologischer und Metabolismusuntersuchungen, 

ii) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzenschutz
mittel einschließlich toxikologischer Untersuchungen und Wirksamkeitsdaten. 

2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier 

2.4.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zurückzuführende Auswirkungen 

2.4.1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß 
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen, insbesondere Dosis, Anwendungsme
thode und Witterungsverhältnisse, wahrscheinlich zu verzeiclmende Exposition des 
Anwenders gegenüber dem Wirkstoff und/oder toxikologisch relevanten V emindungen 
im Pflanzenschutzmittel und stützen sich dabei vorzugsweise auf realistische Angaben 
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zur Exposition und wenn diese nicht verfügbar sind, auf ein geeignetes und anerkanntes 
Berechnungsmodell. 

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen toxikologischen und Metabolismus-Untersuchun
gen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung einschließlich der annehmbaren An
wenderexposition. Die annelnnbare Anwenderexposition ist die maximale Wirk
stoffmenge, der der Anwender ohne gesundheitsschädigende Auswirkungen 
ausgesetzt sein kann. Die annehmbare Anwenderexposition wird in Milligramm 
chemischer Stoff je Kilogramm Körpergewicht des Anwenders ausgedrückt. Sie 
gründet sich auf den höchsten Expositionsgrad, bei dem in den Versuchen kei
nerlei schädliche Auswirkungen bei der in Frage kommenden empfindlichsten 
Tierart, oder, falls solche Daten vorliegen, beim Menschen festgestellt wurden; 

ii) andere relevante Informationen über den Wirkstoff wie die physikalischen und 
chemischen Eigenschaften; 

iii) die in Anhang m vorgesehenen toxikologischen Untersuchungen einschließlich, 
sofern dies angezeigt ist, Untersuchungen über die dermale Resorption; 

iv) andere in Anhang m vorgesehene relevante Informationen wie: 

- Zusammensetzung der Zubereitung, 
- Art der Zubereitung, 
- Größe, Form und Art der Verpackung, 
- Anwendungsbereich und Art der Kultur oder der Zielgruppe, 
- Anwendungsverfahren einschließlich Handhabung, Einfüllen und Mischen des 

Produkts, 
- empfohlene Maßnahmen zur Reduzierung der Exposition, 
- empfohlene Schutzkleidung, 
- Höchstaufwandmenge, 
- auf dem Etikett angegebener Mindestwasseraufwand, 
- Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen. 

b) Die Bewertung erfolgt für alle für das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwen
dungsverfahren und Ausbringungsgeräte sowie für die verschiedenen Arten und Grö
ßen von Behältern, wobei das Mischen, Einfüllen und die Anwendung des Pflanzen
schutmrlttels sowie das Reinigen und die routinemäßige W anung der Ausbringungs
geräte berücksichtigt werden. 

2.4.1.2. Die Mitgliedstaaten prüfen die Angaben über die Art und die Merkmale der vorge
schlagenen Verpackung insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten: 

- Art der Verpackung, 
- Abmessung~n und Fassungsvermögen, 
- Größe der Offnung, 
- Art des Verschlusses, 
- Solidität, Undurchlässigkeit und Festigkeit bei nonnalen Transportbedingungen und 

nonnaler Handhabung, 
- Beständigkeit gegen den Inhalt und Vereinbarkeit der Verpaclamg mit dem Inhalt. 
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2.4.1.3. Die Mitgliedstaaten prüfen die Art und die Merkmale der vorgeschlagenen Schutzklei
dung und -ausriistung insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten: 

- Verfügbarkeit und Eignung, 
- bequemes Tragen in Anbetracht der köxperlichen Belastungen und herrschenden 

Witterungsbedingungen. 

2.4.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß 
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen eine Exposition anderer Personen (Um
stehender oder von Arbeitskräften nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels) 
oder von Tieren gegenüber dem Wirkstoff und/oder anderen toxikologisch relevanten 
Verbindungen in dem Pflanzenschutzmittel möglich ist. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen toxikologischen und Metabolismus-Untersuchungen 
des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung, einschließlich der annelun
baren Anwenderexpositionen; 

ii) die in Anhang m vorgesehenen toxikologischen Untersuchungen einschließlich Un
tersuchungen über die dermale ReSOiption; 

ili) andere in Anhang m vorgesehene relevante Informationen über das Pflanzenschutz
mittel wie 

- Wiederbetretungsfrist, Sicherheitswartezeiten oder andere Vorsichtsmaßnahmen 
zum Schutz von Mensch und Tier, 

- Anwendungsverlahren, insbesondere Versprühen, 
- Höchstaufwandmenge, 
- Mindestwasseraufwand, 
- Zusammensetzung der Zubereitung, 
- Behandlungsrückstände auf den Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen, 
- weitere Tätigkeiten, die eine Exposition von Arbeitskräften mit sich bringen 

2.4.2. Auf Rückstände des Pflanzenschutzmittels zurückzuführende Auswirkungen 

2.4.2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten die in Anhang II vorgesehenen Infonnationen über die 
Toxizität, insbesondere 

- die Bestimmung der zulässigen täglichen Aufnahme (Acceptable Daily Intake, ADI), 
- die Ennittlung der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in behandelten 

Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen, 
- das Verhalten von Rückständen des Wirkstoffs und seiner Metaboliten ab dem Zeit

punkt der Behandlung bis zur Ernte oder, bei Anwendung nach der Ernte, bis zur 
Auslagerung der Pflanzenerzeugnisse. 

2.4.2.2. Bevor die Mitgliedstaaten die protokollierten Versuche der Erzeugnisse tierischen Ur
sprungs hinsichtlich der festgestellten Rückstandsmengen bewerten, prüfen sie folgende 
Infonnationen: 

- Angaben über die vorgeschlagene gute landwirtschaftlche Praxis einschließlich der 
in Anhang m genannten Angaben über die Anwendung und die vorgeschlagenen 
Sicherheitswartezeiten bei den vorgesehenen Anwendungszwecken sowie Angaben 
über Rückhalte- oder Lagerfristen bei Anwendung nach der Ernte, 

.. Art der Zubereinmg, 
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... Analysenmethoden und Definition von Rückständen. 

2.4.2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten die Rückstandsmengen in protokollierten Versuchen 
unter Berücksichtigung angemessener statistischer Modelle. Die Bewertung wird für 
jeden vorgeschlagenen Anwendungszweck vorgenommen und berücksichtigt 

i) die vorgeschlagenen Bedingungen für die Anwendung des Pflanzenschutzmittels, 

ii) die in Anhang m vorgesehenen speziellen Informationen über Rückstände in oder 
auf behmdelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtennitteht sowie die 
Verteilung der Rückstände auf genießbare und ungenießbare Teile, 

ili) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen über Rückstände in oder auf 
behandelten Pflanzen, Pflanzenerzeugnissen, Lebens- und Futtermitteln sowie die 
Ergebnisse ihrer Bewertung, 

iv) die realistischen Möglichkeiten einer Extrapolation der Daten auf andere Kulturen. 

2.4.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten die Rückstandsmengen in Erzeugnissen tierischen Ur
sprungs und berücksichtigen dabei die in Anhang m Teil A Ziffer 8.4 vorgesehenen 
Informationen sowie die Rückstände anderer Anwen~gen. 

2.4.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten mit Hilfe eines geeigneten Berechnungsmodells die poten
tielle Exposition der Verbraucher über die Nahrung oder, soweit dies relevant ist, ande
re Expositionswege. Die Bewertung berücksichtigt gegebenenfalls sonstige Rückstands
quellen, wie andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die densel
ben Wirkstoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 

2.4.2.6. Die Mitgliedstaaten bewerten gegebenenfalls die Gefahr der Exposition von Tieren und 
beri.icksichtigen dabei die Rückstandsmengen in behandelten Pflanzen oder Pflam.ener
zeugnissen, 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 Umweltk:ompartimente einschließlich Biota 
mit den folgenden Schwerpunkten. 

2.5 .1.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen 
Anwendungsbedingungen bis in den Boden gelangen kann; besteht diese Möglichkeit, 
so bewerten sie die Abbaugeschwindigkeit und den Abbauweg, die Mobilität im Boden 
sowie die Veränderung der Gesamtkonzentration des Wirkstoffes (gebundene und nicht 
gebundene Rückstände <*> und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei 
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbe
dingungen im Boden der vorgesehenen Anwendung~gion zu erwarten sind. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

<•> Gebundene Rückstände in Pflanzen und im Boden sind definiert als chemische Stoffe, die auf 
den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln nach guter landwirtschaftlicher Praxis zurückzuführen 
sind und die ohne entscheidende Veränderung der chemischen Eigenschaften dieser Rückstän
de nicht extrahiert werden können. Nicht zu den gebundenen Rückständen 7.ählen Metaboli
ten, die in natürliche Stoffe umgewandelt werden. 
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i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Infonnationen über Verbleib und Verhalten 
im Boden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ü) andere relevante Informationen über den Wirkstoff wie: 

- Molekulargewicht, 
- Löslichkeit in Wasser, 
- V erteilungsk:oeffizient Octanol/\V asser, 
- Dampfdruck, 
- V erflüchtigungsnue, 
- Dissoziationsk:onstante, 
- Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identität der Abbauprodukte, 
- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhältnis zum pH-Wert und Identität der Abbau-

produkte; 

iii) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzenschutz
mittel einschließlich Informationen über Verteilung und Abbau im Boden; 

iv)gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutz
mitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff 
enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 

2.5.1.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen 
Anwendungsbedingungen in das zur Trinkwassergewinnung bestimmte Grundwasser 
gelangen kann; besteht diese Möglichkeit, so bewerten sie, mit Hilfe eines geeigneten 
und auf Gemeinschaftsebene anerkannten Berechnungsmodells die Konzentration des 
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung 
des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen im 
Grundwasser der vorgesehenen Anwendungsregion zu erwarten sind. 

In Ennangelung eines auf Gemeinschaftsebene anerkannten Berechnungsmodells stüt
zen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung insbesondere auf die Ergebnisse der Untersu
chungen über die Mobilität und die Persistenz im Boden im Sinne der Anhänge II und 
m. 

Bei der Bewertung werden auch folgende Infonnationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen über Verbleib und Ver
halten im Boden und im Wasser sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Infonnationen über den Wirkstoff wie 

- Molekulargewicht, 
- Löslichkeit in Wasser, 
- Verteilungskoeffizient Octanol/\V asser, 
- Dampfdruck, 
- V erflüchtigungsrate, 
- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhältnis zum pH-Wert und Identität der Ab-

bauprodukte, 
- Dissoziationskonstante; 

iii) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Infonnationen über das Pflamen
schutzmittel einschließlich Informationen über Verteilung und Abbau im Boden 
und im Wasser; 
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iv) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben 
Wirlatoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen; 

v) soweit dies relevant ist, Angaben zum Abbau einschließlich Umwandlung und 
Sorption in der gnmdwasserführenden Schicht; 

vi) soweit dies relevant ist, Angaben über die V erfahren zur Trinkwassergewinnung 
und -aufbereitung in der vorgeschlagenen Anwendungsregion. 

vii) soweit dies relevant ist, die aus der Kontrolle resultierenden Angaben darüber, ob 
infolge früherer Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln., die den Wirkstoff ent
halten oder dieselben Rückstände hinterlassen, Rückstände des Wirkstoffs im 
Grundwasser vorhanden sind oder nicht. 

2.5 .1.3. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen 
Anwendungsbedingungen in das Oberflächenwasser gelangen kann; besteht diese Mög
lichkeit, so bewerten sie mit Hilfe eines geeigneten und auf Gemeinschaftsebene aner
kannten Berechnungsinodells die vorhersehbare Kurz- und Langzeitkonzentration des 
Wirlatoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflächenwasser 
der vorgeschlagenen Anwendungsregion nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels 
gemäß den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen~ 

In Ermangelung eines auf Gemeinschaftsebene anerkannten Berechnungsmodells stüt
zen die Mitgliedstaaten ihre Bewertung insbesondere auf die Ergebnisse der Untersu
chungen über die Mobilität und die Persistenz im Boden sowie die Angaben über das 
Abfließen und die Abdrift im Sinne der Anhänge Il und m. 

Bei dieser Bewertung werden auch folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen über Verbleib und Verhalten 
im Boden und im Wasser sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Informationen über den Wirlatoff wie 

- Molekulargewicht, 
- Löslichkeit in Wasser, 
- Verteilungskoeffizient Octanol/W asser, 
.. Dampfdruck, 
- V ertlüchtigungsrate, 
- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhältnis zum pH-Wert und Identität der Abbau-

produkte, 
- Dissoziationskonstante; 

iii) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzenschutz
mittel einschließlich der Informationen über Verteilung und Abbau im Boden und im 
Wasser; 

iv) mögliche Expositionswege: 

- Abtrift, 
- Abfließen, 
- Besprühen, 
- Abfließen durch Drainagerohre, 
- Versickemng, 
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- Deposition über die Luft; 

v) Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln .in der 
vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff enthalten oder 
dieselben Rückstände hinterlassen; 

vi) Angaben über die V erfahren zur Trinkwassergewinnung und -aufbereitung .in der 
vorgeschlagenen Anwendungsregion. 

2.5.1.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob sich das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlage
nen Anwendungsbedingungen .in die Luft verflüchtigen kann; besteht diese Möglichkeit, 
so nehmen sie, gegebenenfalls mit Hilfe eines geeigneten anerkannten Berechnungs
modells, die bestmögliche Bewertung der zu erwartenden Konzentration des Wirkstoffs 
und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in der Luft nach Anwendwig des 
Pflanzenschutzmittels gemäß den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen vor. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen über Verbleib und Verhalten 
im Boden, im Wasser und in der Luft sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Infonnationen über den Wirkstoff wie 

- Dampfdru~ 
- Löslichkeit in Wasser, 
- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhältnis zum pH-Wert und Identität der Abbau-

produkte, 
- photochemischer Abbau im Wasser und .in der Luft und Identität der Abbaupro

dukte, 
- Verteilungskoeffizient Octanol/W asser; 

iii) alle .in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzenschutz
mittel einschließlich der Infonnationen über Verteilung und Abbau in der Luft. 

2.5.1.5. Die Mitgliedstaaten bewerten die Eignung der Verfahren zur Vernichtung oder Dekon
taminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung. 

2.5 .2. Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehörende Arten 

Bei der Berechnung des Verhältnisses Toxizität/Exposition berücksichtigen die Mit
gliedstaaten die Toxizität gegenüber dem bei den Versuchen verwendeten empfind
lichsten Organismus. 

2.5 .2.1. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen 
eine Exposition von Vögeln oder anderen terrestrischen Wirbeltieren gegenüber dem 
Pflanzenschutzmittel möglich ist; besteht diese Möglichkeit, so bewerten sie, welche 
kurz- und langfristigen Risiken bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß 
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen für diese Arten und ihre Fortpflanzung 
zu erwarten sind. 

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die .in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen über toxikologische Un
teISUchungen an Säugetieren und Auswirkungen auf Vögel und andere nicht zu 
den Zielgruppen gehörende terrestrische Wirbeltiere sowie deren Fortpflanzung, 
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andere relevante Informationen über den Wirkstoff sowie die Ergebnisse der Be
wertung der genannten Informationen, 

ü) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzen
schutzmittel, insbesondere die Informationen über Auswirkungen auf Vögel und 
andere nicht zu den Zielgruppen gehörende terrestrische Wirbeltiere, 

ili) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben 
Wirkstoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 

b) Bewertet werden 

i) Verbleib und Verteilung einschließlich Persistenz und Biokonzentration des Wirk
stoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte in den betroffenen 
Umweltkompartimenten nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels, 

ii) die geschätzte Exposition wahrscheinlich exponierter Arten zum Zeitpunkt der 
Anwendung des Pflanzenschutzmittels oder währ~nd der Zeit, in der Rückstände 
vorhanden sind, wobei alle relevanten Ex.positionswege berücksichtigt werden, 
wie beispielsweise Aufnahme des formulierten Produkts oder behandelten Futters 
über die Nahrung, Fressen oder Verfüttern von Wirbellosen und Wirbeltieren, 
Kontakt durch Besprühen oder Berühren behandelter Pflanzen, 

ili) die Berechnung des Verhältnisses zwischen akuter Kurzzeit- und, sofern relevant, 
Langzeittoxizität und Exposition. Das Verhältnis Toxizität/Exposition ist definiert 
als der Quotient aus LD50, LC50 bzw. NOEC, ausgedrückt auf der Basis des 
Wirkstoffs, und geschätzter Exposition in mg/kg Körpergewicht. 

2.5.2.2. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen 
eine Exposition von Wasserorganismen gegenüber dem Pflanzenschutzmittel möglich 
ist; besteht diese Möglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen Risiken 
bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß den vorgeschlagenen Anwen
dungsbedingungen für diese Organismen zu erwarten sind 

a) Bei der Bewertung werden folgende Infonnationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Informationen über die Auswirkungen 
auf Wasserorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Informationen über den Wirkstoff wie 

- Löslichkeit in Wasser, 
- Verteilungskoeffizient Octanol/W asser, 
- Dampfdruck, 
- V erflüchtigungsrate, 
- KOC, 
- biologischer Abbau in Wassersystemen und insbesondere Abbaufähigkeit, 
- Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identität der Abbaupro-

dukte, 
- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhältnis zum pH-Wert und Identität der Ab

bauprodukte; 
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ili) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzen
schutzmittel, insbesondere über die Auswirkungen auf Wasserorganismen; 

iv) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben 
Wirkstoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 

b) Bewertet werden 

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

ii) die Berechnung des Verhältnisses zwischen akuter Toxizität und Exposition bei 
Fischen und Daphnia. Das Verhältnis Toxizität/Exposition ist definiert als der 
Quotient aus akuter LC50 bzw. EC50 und vorhergesagter kurzfristiger Konzen
tration in der Umwelt; 

ili) die Berechnung des Verl:tältnisses zwischen Hemmung des Algenwachstums und 
Exposition bei Algen. Dieses Verl:tältnis ist definiert als Quotient aus EC50 und 
vorhergesagter kurzfristiger Konzentration in der Umwelt; 

iv) die Berechnung des Verl:tältnisses zwischen Langzeittoxizität und Exposition bei 
Fischen und Daphnia. Das Verl:tältnis Langzeittoxizität/Exposition ist definiert als 
der Quotient aus NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentration in der Um
welt; 

v) gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischen und die mögliche Exposition von 
Fischverzehrem, einschließlich Menschen; 

vi) wird das Pflanzenschutzmittel direkt im Oberflächengewässern angewendet, die 
Auswirkungen auf die Qualität der Oberflächengewässer wie beispielsweise Ände
rung des pH-Werts oder des Gehalts an gelöstem Sauerstoff. 

2.5 .2.3. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen 
eine Exposition von Honigbienen gegenüber dem Pflanzenschutzmittel möglich ist; be
steht diese Möglichkeit, so bewerten sie, welche kurz- und langfristigen Risiken bei der 
Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemäß den vorgeschlagenen Anwendungsbe
dingungen für Honigbienen zu erwarten sind 

a) Bei der Bewertung werden folgende Infonnationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Infonnationen über die Toxizität für 
Honigbienen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Informationen über den Wirkstoff wie 

- Löslichkeit in Wasser, 
- Verteilungskoeffizient Octanol/W asser, 
- Dampfdruck, 
- Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identität der Abbaupro-

dukte, 



-150-

.. Wirkungsweise (z.B. Wachstumsregulierung bei Insekten); 

iii) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzen
schutzmittel, insbesondere der Informationen über die Toxizität für Honigbienen; 

iv) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben 
Wirkstoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 

b) Bewertet werden 

i) das Verhältnis zwischen Höchstaufvvandmenge in Gramm des Wirkstoffs je Hek
tar und LD50 (Kontakt oder orale Aufnahme) in µg des Wirkstoffs je Biene (Ge
fährdungsquotient) und, falls erforderlich, die Persistenz von Rückständen auf 
oder in den behandelten Pflanzen; 

ii) gegebenenfalls die Auswirkungen auf Bienenlarven, das V erhalten von Bienen so
wie Überleben und Entwicklung von Bienenvölkern nach der Anwendung des 
Pflanzenschutzmittels gemäß den vorgeschlagenen Anwendwigsbedingungen. 

2.5.2.4. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen 
eine Exposition von anderen Nutzarthropoden als Honigbienen gegenüber dem Pflan
zenschutzmittel möglich ist; besteht diese Möglichkeit, so bewerten sie, welche letalen 
und subletalen Auswirkungen auf diese Organismen bei der Anwendung des Pflanzen
schutzmittels gemäß den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen zu erwarten sind, 
und ob eine Verringerung ihrer Aktivität eintritt. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang Il vorgesehenen speziellen Informationen über die Toxizität für 
Honigbienen und andere Nutzarthropoden sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Informationen über den Wirkstoff wie 

- Löslichkeit in Wasser, 
- V erteilungskoeffi.zient Octanol/W aser, 
- Dampfdruck, 
- Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identität der Abbauprodukte, 
- Wirlrungsweise (z.B. Wachstumsregulierung bei Insekten); 

ili) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzenschutz
mittel wie 

- Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als Bienen, 
- Toxizität für Honigbienen, 
- aufgrund der biologischen Erstüberprüfung vorliegende Daten, 
- Höchstaufwandmenge, 
- maximale Anzahl wid ä,itpunkt der Anwendungen; 

iv) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben 
Wirkstoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 
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2.5.2.5. Die Mitgliedstaaten bewerten, ob unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen 
eine Exposition von Regenwürmern und anderen nicht zu den Zielorganismen gehören
den, im Boden lebenden Makroorganismen gegenüber dem Pflanzenschutzmittel mög
lich ist; besteht diese Möglichkeit, so bewerten sie, welche kurzfristigen und langfristi
gen Risiken bei der Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen 
Anwendungsbedingungen für diese Organismen zu erwarten sind 

a) Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen speziellen Infonnationen über die Toxizität des 
Wirkstoffs für Regenwürmer und andere nicht zu den Zielorganismen gehörende, 
im Boden lebende Makroorganismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung; 

ii) andere relevante Informationen über den Wirkstoff wie 

- Löslichkeit in Wasser, 
- Verteilungskoeffizient Octano}JW asser, 
- Sorptionskoeffizient, 
- Dampfdruck, 
- Hydrolysegeschwindigkeit im Verhältnis zum·pH-Wert und Identität der Ab-

bauprodukte, 
- Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus und Identität der Abbaupro

dukte, 
- DT 50 und DT90 für den Abbau im Boden; 

ili) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Informationen über das Pflanzen
schutzmittel, insbesondere Auswirkungen auf Regenwürmer und andere nicht zu 
den Zielorganismen gehörende, im Boden lebende Makroorganismen; 

iv) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzen
schutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben 
Wirkstoff enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen. 

b) Bewertet werden 

i) die letalen und subletalen Auswirkungen, 

ü) die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzentration in der Umwelt, 

ili) die Berechnung des Verhältnisses zwischen akuter Toxizität und Exposition ( de
finiert als Quotient aus LC50 und vorhergesagter Anfangskonzentration in der 
Umwelt) und des Verhältnisses zwischen Langzeittoxizität und Exposition (defi
niett als Quotient aus NOEC und vorhergesagter Langzeitkonzentration in der 
Umwelt), 

iv) gegebenenfalls die Biokonzentration und Persistenz von Rückständen in Regen
wünnem. 

2.5 .2.6. Kann aufgrund der Bewettung gemäß Ziffer 2.5 .1.1 nicht ausgeschlossen werden, daß 
das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in den 
Boden gelangt, so bewerten die Mitgliedstaaten die Auswirkungen auf die Tätigkeit von 
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Mikroorganismen im Boden, insbesondere die Stickstoff ... und Kohlenstoffmine
ralisierung. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) alle in Anhang II vorgesehenen relevanten Informationen über den Wirkstoff ein
schließlich der speziellen Informationen über die Auswirkungen auf nicht zu den 
Zielorganismen gehörende, im Boden lebende Mikroorganismen sowie die Ergeb
nisse ihrer Bewertung, 

ii) alle in Anhang m vorgesehenen relevanten Infonnationen über das Pflanzenschutz
mittel, insbesondere Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehörende, im 
Boden lebende Mikroorganismen, 

iii) gegebenenfalls Angaben über andere zugelassene Anwendungen von Pflanzenschutz
mitteln in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diese denselben Wirkstoff 
enthalten oder dieselben Rückstände hinterlassen, 

iv) aufgrund der biologischen Erstüberprüfung vorliegende Informationen. 

2.6. Analysenmethoden 

Die Mitgliedstaaten bewerten die für die Kontrolle und Überwachung nach der Zulas
sung vorgeschlagenen Analysenmethoden, mit deren Hilfe folgendes ermittelt wird: 

2.6.1. für die Analyse der Formulierung 

die Art und Menge des Wirkstoffs bzw. der Wirkstoffe im Pflanzenschutzmittel und ge
gebenenfalls die toxikologisch, ökotoxikologisch oder ökologisch signifikanten Verun
reinigungen und weiteren Fonnulierungsbestandteile. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen Angaben über Analysenmethoden sowie die Ergeb
nisse ihrer Bewertung; 

ii) die in Anhang m vorgesehenen Angaben über Analysenmethoden, insbesondere 

- Spezifität und Linearität der vorgeschlagenen Methoden, 
- Ausmaß der Interferenzen, 
- Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und 

Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen Labors); 

iii) die Nachweis- und Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden in bezug auf 
Unreinheiten. 

2.6.2. für die Rückstandsanalyse 

die bei zugelassenen Anwendungen des Pflanzenschutzmittels entstehenden toxikolo
gisch, ökotoxikologisch der ökologisch signifikanten Rückstände des Wirkstoffs, seiner 
Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 
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i) die in Anhang vorgesehenen Angaben über Analysenmethoden sowie die Ergeb-
nisse ihrer Bewertung; 

ii) die in Anhang m vorgesehenen Angaben über Analysenmethoden, insbesondere 

- Spezi:fität der vorgeschlagenen Methoden, 
- Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Wiederholbarkeit und Vergleichbar-

keit zwischen verschiedenen Labors), 
- Wiederfindungsrate bei den vorgeschlagenen Methoden für angemessene Kon

zentrationen; 

üi) die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden; 

iv) die Bestimmwigsgrenze der vorgeschlagenen Methoden. 

2. 7. Physikalische und chemische Eigenschaften 

2. 7 .1. die Mitgliedstaaten bewerten die tatsächliche Wirkstoffkonzentration des Pflanzen
schutzmittels sowie seine Lagerungsstabilität. 

2. 7 .2. Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften des 
Pflanzenschutzmittels, insbesondere folgende Punkte: 

- sofern es eine adäquate FAQ-Spezifikation gibt, die in dieser Spezifikation aufge
führten physikalischen wid chemischen Eigenschaften; 

- gibt es keine adäquate FAQ-Spezifikation, alle in dem "Manual on the development 
and use of FAQ specifications for plant protection products"(Handbuch über Ent
wicklwig und Anwendung der FAQ-Spezifikationen für Pflanzenschutzmittel) aufge
führten, für die Formulierung relevanten physikalischen und chemischen Eigen
schaften. 

Bei der Bewertung werden folgende Informationen berücksichtigt: 

i) die in Anhang II vorgesehenen Angaben über die physikalischen und chemischen 
Eigenschaften des Wirkstoffs sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung, 

ii) die in Anhang m vorgesehenen Angaben über die physikalischen und chemischen 
Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels. 

2. 7 .3. Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett verlangt oder empfohlen, das Pflanzenschutz
mittel zusammen mit anderen Ptlanzenschutmritteln oder ~toffen in einer Tank
mischung anzuwenden, so ist zu bewerten, ob die für die Mischwig verwendeten Pro
dukte chemisch wid physikalisch verträglich sind 

C. ENTSCHEIDUNGUNGSVERFAHREN 

1. Allgemeine Grundsätze 

1.1. Die von den Mitgliedstaaten erteilte Zulassung ist gegebenenfalls mit Bedingungen oder 
Beschränkungen zu verbinden. Art und Schwere dieser Maßnahmen sind aufgrund von 
Art und Umfang des Nutzens und der Risiken, die zu erwarten sind, zu bestimmen und 
müssen angemessen sein. 
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1.2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß bei Zulassungsentscheidungen erforderlichenfalls 
die Bedingungen in den vorgesehenen Anwendungsregionen in bezog auf Landwirt
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich Witterungsverhältnisse - berücksich
tigt werden. Diese Erwägungen können dazu führen, daß besondere Anwendungsbe
dingungen und -beschränkungen festgelegt werden und daß die Zulassung gegebenen
falls nur für bestimmte Gebiete innerhalb des betreffenden Mitgliedstaates gewährt wird. 

1.3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß die zugelassene Aufwandmenge, ausgedruckt als 
Dosierung und Anzahl der Anwendungen, die zur Erzielung der gewünschten Wirkung 
erforderliche Mindestmenge ist, auch wenn eine größere Menge keine unzulässigen Ge
fahren für die Gesundheit von Mensch und Tier sowie für die Umwelt mit sich bringen 
würde. Die zugelassene Aufwandmenge richtet sich nach den Bedingungen in bezug auf 
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich Witterungsverhältnisse - in 
den Regionen, für die die Zulassung gewährt wurde. Allerdings dürfen Dosierung und 
Anzahl der Anwendungen nicht zu unerwünschten Wirkungen wie Resistenzbildung 
führen. 

1.4. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß sich die Entscheidungen auf die Grundsätze des 
integrierten Pflanzenschutzes stützen, wenn das Erzeugnis in Situationen angewendet 
werden soll, die ein solches Vorgehen erfordern. 

1.5. Da die Bewertung sich auf Angaben über eine begrenzte Zahl repräsentativer Arten 
stützt, haben die Mitgliedstaaten darauf zu achten, daß die Anwendung der Pflanzen
schutzmittel keine langfristigen Auswirkungen auf den Bestand und die Vielfalt der 
nicht zu den Zielgruppen gehörenden Arten hat. 

1.6. Vor Erteilung der Zulassung achten die Mitgliedstaaten darauf, daß das Etikett des Er
zeugnisses 

- den Anforderungen gemäß Artikel 16 entspricht; 
- darüber hinaus die in den gemeinschaftlichen Vorschriften über den Arbeitsschutz 

verlangten Angaben enthält; 
- insbesondere die Bedingungen oder Beschränkungen für die Anwendung des Pflan-

zenschutzmittels gemäß diesem Abschnitt 1 Nummern l, 2, 3, 4 oder 5 aufführt. 

In der Zulassung werden die in Artikel 6 Absatz 2 Buchstaben g) und h), Absätze 3 und 
4 der Richtlinie 78/631/EWG des Rates vom 26. Juni 1978 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für die Einstufung, Verpackung und Kenn
zeichnung gefährlicher Zubereitungen (Schädlingsbekämpfungsmittel) 1

> und in Artikel 
16 Buchstaben g) und h) der Richtlinie 91/414/EWG aufgeführten Angaben genannt. 

l. 7. Vor Erteilung der Zulassung verfahren die Mitgliedstaaten wie folgt: 

1) 

a) Sie sorgen dafür, daß die vorgeschlagene Verpackung mit der Richtlinie 
78/631/EWG in Einklang steht; 

b) Sie sorgen dafür, daß 

- die Verfahren zur Vernichtung des Pflanzenschutzmittels, 
- die Verfahren zur Neutralisierung der schädlichen Wirkungen des Produkts bei 

einer unfallbedingten Dispersion und 
- die Verfahren der Dekontaminierung und Vernichtung der Verpackungen 

ABI. Nr. L 206 vom 29.07.1978, S. 13. Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 
92/32/EWG (ABI. Nr. L 154 vom S. 6. 1992, S. 1 ). 



den einschlägigen Rechtsvorschriften entsprechen. 

1.8. Die Erteilung einer Zulassung setzt voraus, daß alle Anforderungen gemäß Abschnitt 2 
(spezielle Grundsätze) erfüllt sind. Dabei gelten folgende Ausnahmen: 

a) Wenn ein oder mehrere in den Ziffern 2.1, 2.2, 2.3 oder 2.7 genannten Entschei
dungskriterien nicht voll erfüllt sind, wird die Zulassung nur gewährt, wenn der 
Nutzen des Pflanzenschutzmittels bei den angegebenen Verwendungsbedingungen 
größer ist als die potentiellen Nebenwirkungen bei der Anwendung. Etwaige Anwen
dungsbeschränkungen des Pflanzenschutzmittels, die damit zusammenhängen, daß 
einige dieser Anforderungen nicht erfüllt sind, müssen auf dem Etikett angegeben 
werden; die ordnungsgemäße Anwendung des Pflanzenschutzmittels darf nicht 
dadurch gefährdet werden, daß die Anforderungen der Ziffer 2. 7 nicht erfüllt sind. 
Als Nutzen kann dabei folgendes gelten: 

- Vorteile und Kompatibilität im Ralnnen des integrierten Pflanzenschutzes oder 
beim ökologischen Landbau, 

- Vereinfachung der Strategien, um die Gefahr einer Resistenzbildung möglichst 
gering zu halten; 

- Bedarf an einer größeren Auswahl von Wirkstoffen oder biochemischen Wirk
ungsweisen, beispielsweise zur Anwendung in Strategien, um einen beschleunig
ten Abbau im Boden zu vermeiden, 

- geringeres Risiko für Anwender und Verbraucher; 
- geringere Umweltbelastung und geringere Auswirkungen auf nicht zu den Ziel-

gruppen gehörenden Arten. 

b) Wenn die in Ziffer 2.6 genannten Anforderungen nicht voll und ganz erfüllt sind, weil 
der Stand von Wissenschaft und Analysentechnologie dies nicht erlaubt, so wird eine 
Zulassung für einen begrenzten Zeitraum erteilt, wenn die vorgeschlagenen Vexfah
ren infolge ihrer Eignung für den vorgegebenen Zweck gerechtfertigt sind. In diesem 
Fall wird dem Antragsteller eine Frist für die Entwicklung und Vorlage von Analy
senvexfahren eingeräumt, die den obenstehenden Kriterien entsprechen. Nach Ablauf 
dieser Frist wird die Zulassung erneut geprüft. 

c) Wenn die Wiederholbarkeit der in Ziffer 2.6 genannten vorgeschlagenen Analysen
vexfahren nur in zwei Labors überprüft wurde, so wird eine Zulassung für zwei Jahre 
erteilt, damit der Antragsteller die Wiederholbarkeit dieser V erfahren nach anerkann
ten Nonnen nachweisen kann. 

1.9. Wurde eine Zulassung gemäß den in diesem Anhang genannten Anforderungen erteilt, 
so können die Mitgliedstaaten gemäß Artikel 4 Absatz 6 

a) vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Maßnahmen treffen, 
um die Leistungsfähigkeit eines Pflanzenschutzmittels gegebenenfalls zu verbessern, 
und/oder 

b) in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller Maßnahmen treffen, um das Ausmaß 
der Exposition nach oder während der Anwendung des Pflanzenschutzmittels gege
benenfalls weiter zu verringern. 

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Antragsteller über die unter Absatz 1 Buchstaben 
a) und b) genannten Maßnahmen und fordern sie auf, alle zusätzlichen Daten und In
formationen vorzulegen, die zum Nachweis der Wirksamkeit oder möglicher Gefahren 
dienen, die sich aus den geänderten Bedingungen ergeben. 



- 156 -

2. Spezielle Grundsätze 

Die speziellen Grundsätze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsätze gemäß Ab
schnitt 1. 

2.1. Wirksamkeit 

2.1.1. Schließen die vorgeschlagenen Anwendungszwecke Empfehlungen über die Bekämp
fung von oder den Schutz gegen Organismen ein, die unter den in der vorgesehenen 
Anwendungsregion herrschenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzen
schutz und Umwelt - einschließlich Witterungsverhältnisse - nach den Erfahrungen und 
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand nicht als schädlich gelten, oder ist davon aus
zugehen, daß die anderen Wirkungen unter diesen Bedingungen den beabsichtigten 
Zweck nicht erfüllen, so wird für diese Anwendungszwecke keine Zulassung gewährt. 

2.1.2. Intensität, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der Bekämpfung, des Schutzes oder 
anderer beabsichtigter Wirkungen müssen denen vergleichbar sein, die bei Anwendung 
eines geeigneten Vergleichsmittels gegeben sind. Gibt es kein geeignetes Vergleichs
mittel, so ist nachzuweisen, daß das Pflanzenschutzmittel unter den in der vorgeschla
genen Anwendungsregion herrschenden Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, 
Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich Witterungsverhältnisse - einen eindeutig 
feststellbaren Nutzen in bezug auf Intensität, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung der 
Bekämpfung, des Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen hat. 

2.1.3. Gegebenenfalls müssen die qualitativen und/oder quantitativen Auswirkungen auf den 
bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels erzielten Ertrag und die Verringerung der 
Lagerverluste denen eines geeigneten Vergleichsmittels vergleichbar sein. Gibt es kein 
geeignetes Vergleichsmittel, so ist nachzuweisen, daß das Pflanzenschutzmittel unter 
den in der vorgeschlagenen Anwendungsregion herrschenden Bedingungen in bezug auf 
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt - einschließlich Witterungsverhältnisse -
einen eindeutig feststellbaren Nutzen hinsichtlich seiner quantitativen und/oder qualita
tiven Auswirkungen auf den Ettrag und die Verringerung der Lagerverluste hat. 

2.1.4. Schlußfolgerungen zur Leistungsfähigkeit der Zubereitung müssen für alle Anwen
dungsregionen der Mitgliedstaaten, in denen sie zugelassen werden sollen, und unter 
allen vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen gelten, es sei denn, aus dem vorge
schlagenen Etikett geht hervor, daß die Zubereitung nur unter bestimmten Umständen 
(z.B. bei schwachem Befall oder bei besonderen Bodentypen oder Wachstumsbe
dingungen) zu verwenden ist. 

2.1.5. Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen mit anderen spezifi
schen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so 
muß die Tankmischung die gewünschte Wirkung erzielen und die unter den Ziffern 
2.1.1 bis 2.1.4 genannten Bedingungen erfüllen. 

Wird auf dem Etikett empfohlen, die Zubereitung zusammen mit anderen spezifischen 
Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so akzep
tieren die Mitgliedstaaten die Empfehlung nur, wenn sie wohlbegründet ist. 

2.2. Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse 
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2.2.1. Sind auf dem Etikett keine Anwendungsbeschränkungen angegeben, so dürfen sich an 
den behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen keine entspxechenden phyto
toxischen Auswirkungen zeigen. 

2.2.2 Der Ernteertrag darf aufgrund phytotoxischer Auswirkungen nicht geringer sein, als 
dies ohne Anwendung des Pflanzenschutzmittels der Fall wäre, es sei denn, der Rück
gang wird durch andere Vorteile wie etwa eine Steigerung der Qualität der behandelten 
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse ausgeglichen. 

2.2.3. Es dürfen keine unannelunbaren nachteiligen Auswirkungen auf die behandelten Pflan
zen oder Pflanzenerzeugnisse auftreten; dies gilt nicht für nachteilige Auswirkungen auf 
die Verarbeitung, sofern das vorgeschlagene Etikett den Hinweis enthält, daß die Zube
reitung nicht auf Kulturen angewendet werden darf, die weiterverarbeitet werden sollen. 

2.2.4. Es dürfen keine unannelunbaren nachteiligen Auswirkungen auf behandelte Pflanzen 
oder Pflanzenerzeugnisse, die als Vermehrungs- oder Saatgut verwendet werden, insbe
sondere hinsichtlich der Lebensfähigkeit, Keimfähigkeit, Bewurzelung und Bestandsent
wicklung, auftreten; dies gilt nicht, wenn das vorgeschlagene Etikett den Hinweis ent
hält, daß die Zubereitung nicht auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse angewendet wer
den darf, die zur Vermehrung oder Saat dienen. 

2.2.5. Es dürfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf Folgekulturen auftreten, es sei denn, 
das vorgeschlagene Etikett enthält den Hinweis, daß bestimmte Kulturen eine Empfind
lichkeit gegenüber dem Pflanzenschutzmittel aufweisen und nicht im Anschluß an die 
behandelte Kultur anzubauen sind. 

2.2.6. Es dürfen keine unannelnnbaren Auswirkungen auf angrenzende Kulturen auftreten, es 
sei denn, das Etikett enthält den Hinweis, daß die Zubereitung nicht anzuwenden ist, 
wenn die angrenzenden Kulturen besonders empfindlich sind. 

2.2. 7. Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubereitung zusammen mit anderen Pflanzen
schutzmitteln oder Hilfsmoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so müssen die 
unter den Ziffern 2.2.1 bis 2.2.6 genannten Bedingungen auch von der Tankmischung 
erfüllt werden. 

2.2.8. Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung der Ausbringungsgeräte müssen 
deutlich, wirksam und leicht anzuwenden sein und die Beseitigung aller Pflanzenschutz
mittelreste, die spätere Schäden verursachen könnten, gewährleisten. 

2.3. Auswirkungen auf die zu bekämpfenden Wirbeltiere 

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels zur Bekämpfung von Wirbeltieren wird nur 
erteilt, wenn bei Anwendung dieses Pflanzenschutzmittels 

- der Tod gleichzeitig mit dem Erlöschen des Bewußtseins eintritt oder 
- der Tod sofort eintritt oder 
- die allmähliche Minderung der lebenswichtigen Funktionen nicht mit offenkundigem 

Leiden einhergeht. 

Bei Repellentien darf die erwünschte Wirkung auf die zu bekämpfenden Wirbeltiere bei 
diesen Tieren keine unnötigen Schmerzen oder Leiden verursachen. 
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2.4. Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier 

2.4.1. Auf das Pflanzenschutzmittel zurückzuführende Auswirkungen 

2.4.1.1. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Anwender bei der Handhabung und Anwen
dung des Pflanzenschutzmittels gemäß den vorgeschlagenen Bedingungen, einschließ
lich Dosis und Anwendungsmethode, einer höheren als der anneJ:nnbaren Anwender
exposition (AOEL = Acceptable Operator Exposition Level) ausgesetzt ist. Dariiber 
hinaus setzt die Erteilung der Zulassung voraus, daß der Grenzwert eingehalten wird, 
der für den Wirkstoff und/oder die toxikologisch maßgebliche(n) Verbindung(en) des 
Erzeugnisses gemäß der Richtlinie 80/1107/EWG des Rates vom 27. November 1980 
zum Schutz der Arbeitsnehmer vor der Gefährdung durch chemische, physikalische und 
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit 0> und der Richtlinie 90/394/EWG des Rates, 
vom 28. Juni 1990 über den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefährdung durch Karzi
nogene bei der Arbeit {l) festgesetzt worden ist. 

2.4.1.2. Ist in den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen vorgesehen, daß eine Schutzklei
dung oder -ausrüstung zu veiwenden ist, so wird eine Zulassung nur erteilt, wenn diese 
Gegenstände wirksam sind, den einschlägigen Gemeinschaftsbestimmungen entsprechen 
und von dem Anwender leicht zu beschaffen sind und wenn ihre Veiwendung unter den 
für das Pflanzenschutzmittel angegebenen Anwendungsbedingungen, insbesondere un
ter Beriicksichtigung der Witterungsverhältnisse, möglich ist. 

2.4.1.3. Für Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer Eigenschaften oder bei W1Sachgemäßer 
Handhabung oder Anwendung sehr gefährlich sein können, sind besondere Beschrän
kungen in bezug auf Verpackungsgröße, Art der Formulierung, Vermarktung sowie 
Anwendungsweise und -bedingungen aufzuerlegen. Außerdem dürfen als sehr giftig 
eingestufte Pflanzenschutzmittel nicht für eine Anwendung durch nichtgewerbliche 
Anwender zugelassen werden. 

2.4.1.4. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmaßnalnnen müssen gewähr
leisten, daß die Exposition der U~henden oder der Arbeitskräfte nach Anwendung 
des Pflanzenschutzmittels nicht die AOEL-Werte überschreitet, die für den Wirkstoff 
oder die toxikologisch maßgebliche(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels fest
gelegt wurden; außerdem müssen die Grenzwerte eingehalten werden, die nach den 
unter Ziffer 2.4.1.1 genannten Gemeinschaftsvorschriften für diese Verbindungen 
festgelegt wurden. 

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

2.4.1.6. Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vorsichtsmaßnalnnen zur Einhaltung der 
AOEL-Werte und Grenzwerte müssen realistisch sein; erforderlichenfalls sind beson
dere Vorsichtsmaßnahmen vorzusehen. 

2.4.2. Auf Rückstände des Pflanzenschutzmittels zurückzuführende Auswirkungen 

2.4.2.1. Bei den Zulassungen ist sicherzustellen, daß die Rückstände von den Mindestmengen 
des Pflanzenschutzmittels stammen, die zu einer angemessenen Bekämpfung gemäß 
guter landwirtschaftlicher Praxis erforderlich sind, und die Anwendungsbedingungen 
(Wartezeiten, Lagerfristen und Fristen vor der Ernte) müssen die Rückstände bei der 

<
1
> ABl. Nr. L 327 vom 3.12.1980, S. 8. Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 

88/642/EWG (ABl. Nr. L 356 vom 24.12.1988, S. 74). 
{l) ABl. Nr. L 196 vom 26.7.1990, S. 1. 
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Ernte, der Schlachtung oder gegebenenfalls nach der Lagerung so gering wie möglich 
halten. 

2.4.2.2. Gibt es weder eine gemeinschaftliche Höchstrückstandsmenge (MRL) <., noch eine vor
läufige Höchstrückstandsmenge (auf einzelstaatlicher oder gemeinschaftlicher Ebene), 
so setzen die Mitgliedstaaten gemäß Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe feine vorläufige 
Höchstrückstandsmenge fest; die Schlußfolgerungen in bezug auf die festgelegten 
Höchstriickstandsmenge müssen für alle Bedingungen gelten, die den Rückstandsgehalt 
in der Kultur beeinflussen können, wie beispielsweise Anwendmgszeitpunkt, Aufwand
menge, Anwendungshäufigkeit oder Anwendungsweise. 

2.4.2.3. Entsprechen die Bedingungen, für die zuvor eine vorläufige Höchstrückstandsmenge 
auf einzelstaatlicher oder gemeinschaftlicher Ebene festgelegt wurde, nicht den für das 
Pflanzenschutzmittel vorgesehenen neuen Anwendungsbedingungen, so Ias.,en die Mit
gliedstaaten das Pflanzenschutzmittel erst zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, 
daß diese Höchstrückstandsmenge bei sachgemäßer Anwendung nicht überschritten 
wird, oder wenn eine neue vorläufige Höchstrückstandsmenge vom Mitgliedstaat oder 
der Kommission gemäß Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe f) festgelegt worden ist. 

2.4.2.4. Gibt es eine gemeinschaftliche Höchstrückstandsmenge, so l~n die Mitgliedstaaten 
das Pflanzenschutzmittel nur zu, wenn der Antragsteller nachweisen kann, daß diese 
Höchstrückstandsmenge bei bestinummgsgemäßer Anwendung nicht überschritten 
wird, oder wenn eine neue gemeinschaftliche Höchstrückstandsmenge gemäß den in der 
einschlägigen Gemeinschaftsregelung vorgesehenen Verfahren festgelegt worden ist. 

2.4.2.5. In Fällen gemäß den Ziffern 2.4.2.2 und 2.4.2.3 ist jedem Zulassungsantrag eine Risiko
abschätzung beizufügen, die den schlimmstmöglichen Fall einer Exposition von Ver
brauchern im betreffenden Mitgliedstaat berücksichtigt, aber auf der guten landwirt
schaftlichen Praxis beruht. 

<•> Eine gemeinschaftliche Höchstrückstandsmenge (MRL) ist eine Höchstrückstandsmenge, 
die gemäß folgenden Rechtsakten festgelegt wurde: Richtlinie 76/895/EWG des Rates vom 
23. November 1976 über die Festsetzung von Höchstgehalten an Rückständen von Schäd
lingsbekämpfungsmitteln auf und in Obst und Gemüse ( 1 ), Richtlinie 86/362/EWG des 
Rates vom 24. Juli 1986 über die Festsetzung von Höchstgehalten an Rückständen von 
Schädlingsbekämpfungsmitteln auf und in Getreide (2), Richtlinie 86/363/EWG des Rates 
vom 24. Juli 1986 über die Festsetzung von Höchstgehalten an Rückständen von Schäd
lingsbekämpfungsmitteln auf und in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (3), Verordnung 
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsver
fahren für die Festsetzung von Höchstmengen für Tierarmeimittelriickstände in Nahrungs
mitteln tierischen Ursprungs (4), Richtlinie 90/642/EWG des Rates vom 27. November 
1990 über die Festsetzung von Höchstgehalten an Schädlingsbekämpfungsmittel auf und in 
bestimmten Erzeugnissen pflanzlichen Ursprungs einschließlich OJ?.st und Gemüse (5) oder 
Richtlinie 91/132/EWG des Rates vom 4. März 1991 zur Anderung der Richtlinie 
74/63/EWG des Rates über die Festlegung von Höchstgehalten an unterwünschten Stoffen 
und Erzeugnissen in Futtennitteln (6). 

(1) ABI. Nr. 340 vom 09.12.1976, S. 26. Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 
93/58/EWG (ABI. Nr. L 211 vom 23.08.93, S. 6). 

(2) ABI. Nr. L 221 vom 07.08.1986, S. 37, Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 
93/57 /EWG (ABI. Nr. L 211 vom 23.08.93, S. 1). 

(3) ABI. Nr. L 221 vom 07.08.1986, S. 43, Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 
93/57/EWG (ABI. Nr. L 211 vom 23.08.93, S. 1). 

(4) ABI. Nr. L 224 vom 18.08.1990, S. 1. Verordnung zuletzt geändert durch die Verordnung 
(EG) Nr. 955/94 der Kommission (ABI. Nr. L 108 vom 29.04.1994, S. 8). 

(5) ABI. Nr. L 350 vom 14.12.1990, S. 71. Richtlinie geändert durch die Richtlinie 93/58/EWG 
(ABI. Nr. L 211 vom 23.08.93, S. 6.) 

(6) ABI. Nr. L 66 vom 13.03.1991, S. 16. 
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Unter Berucksichtigung aller vorgeschlagenen Anwendungszwecke darf der vorge
schlagene Anwendungszweck nur zugelassen werden, wenn die bestmögliche Schät
zung einer Exposition der Verbraucher den ADI-Wert nicht überschreitet. 

2.4.2.6. Verändern sich die Rückstände durch die Verarbeitung, so kann eine weitere Risiko
abschätzung nach den Bedingungen gemäß Nummer 2.4.2.5 erforderlich werden. 

2.4.2. 7. Sollen behandelte Pflanzen oder Pflanz.enerzeugnisse als Futtennittel verwendet wer
den, so dürfen sich die vomandenen Rückstände 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 ZulasSW1g erteilt, wenn der Wirkstoff sowie seine Metaboliten, Abbau
oder Reaktionsprodukte, sofern sie toxikologisch, ökotoxikologisch oder ökologisch 
signifikant sind, unter den für das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen Anwendungs
bedingungen folgende Eigenschaften entwickeln: 

- bei Feldversuchen: Persistenz im Boden von mehr als einem Jahr (d.h. DT90 > Jahr 
und DT 50 > 3 Monate), oder 

- bei Laborversuchen: Bildung gebundener Rückstände, die nach 100 Tagen mehr als 
70 v. H. der ursprünglichen Dosis ausmache~ wobei die Mineralisierungsrate weni
ger als 5 % v. H. innerhalb von 100 Tagen beträgt; 

dies gilt nicht, wenn wissenschaftlich nachgewiesen wird, daß die Ak:kumulierung im 
Boden unter entsprechenden Feldbedingungen so gering ist, daß sich in den Folgekul
turen weder unannehmbare Rückstandsmengen ansammeln noch unannehmbare phyto
toxische Auswirkungen einstellen und daß sich bei den nicht zu bekämpfenden Arten 
keine unannehmbaren Auswirkungen gemäß Ziffern 2.5.1.2, 2.5 .1.3, 2.5 .1.4 und 2.5.2 
zeigen. 

2.5 .1.2. a) Eine Zulassung wird nur in folgenden Fällen erteilt: 

1. wenn angemessene Kontrollangaben, bezogen auf die vorgeschlagenen Anwen
dungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels, nicht verfügbar sind, die Bewertung 
jedoch ergibt, daß die zu erwartende Konzentration des Wirkstoffs oder seiner 
Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung 
bestimmten Grundwasser nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den 
vorgeschlagenen Bedingungen nicht die niedrigste der folgenden Konzentrationen 
übersteigt: 

i) die in der Richtlinie 80n88/EWG des Rates vom 15. Juli 1980 über die Quali
tät von Wasser für den menschlichen Gebrauch <

1
> festgelegte Höchstkonzen

btration oder 

ii) die von der Kommis.9ion bei der Aufnalnne des Wirkstoffs in Anhang I anhand 
geeigneter, vor allem toxikologischer Daten festgelegte Höchstkonzentration 
oder - wenn keine solche Höchstkonzentration festgelegt wurde - die Kon-

<
1> ABI. Nr. L 229 vom 30.08.1980, S. 11. Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 

91/692/EWG (ABI. Nr. L 377 vom 31.12.1991, S.48). 
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zenttation, die einem Zelmtel des numerischen Zahlenwerts der ADI 
entspricht, welcher bei der Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I festgelegt 
wurde; 

2. wenn angemessene Kontrollangaben in bezug auf die vorgeschlagenen Anwen
dungsbedingungen für das Pflanzenschutzmittel verfügbar sind und den Schluß 
zulassen, daß in der Praxis nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den 
vorgeschlagenen Bedingungen die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner 
Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewin
nung bestimmten Grundwasser die in der vorstehenden Nummer 1 genannte zu
lässige Höchstkonzentration nicht überschritten hat bzw. nicht mehr überschreitet 
und die Gefahr einer späteren Überschreirung nicht besteht 

b) Unbeschadet der Bestimmungen des Buchstaben a) kann in dem Fall, in dem die in 
Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer ii) genannte Konzentration höher ist als die in Buch
stabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannte Konzentration, eine auf höchstens fünf Jahre 
befristete bedingte Zulassung - die keine Zulassung im Sinne des Artikels 10 Absatz 
1 ist - erteilt werden, sofern die in den nachstehenden Nummern 1 oder 2 aufge
führten Bedingungen erfüllt werden: 

1. Sind keine angemessenen Kontrollangaben, bezogen auf die vorgeschlagenen An
wendungsbedingungen für das Pflanzenschutzmittel, verfügbar, so unterliegt jede 
erteilte bedingte Zulassung den folgenden Anforderungen: 

i) Aus der Bewertung ergibt sich, daß die zu erwartende Konzentration des 
Wirkstoffs oder seiner Metaboliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem 
zur Trinkwassergewinnung bestimmten Grundwasser nach Anwendung des 
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen nicht die in 
Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer ii) genannte Höchstkonzentration überschreitet, 
und 

ii) es ist gewährleistet, daß in dem Mitgliedstaat ein angemessenes Überwa
chungsprogramm, das auf einschlägigen Stichproben- und Analysemethoden 
beruht und die der Kontaminierungsgefahr ausgesetzten Gebiete abdeckt, ein
gerichtet oder verlängert wird und auf die Weise beurteilt werden kann, ob die 
in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannte Höchstkonzentration überschrit
ten wird; es ist Sache des betreffenden Mitgliedstaats zu entscheiden, wer die 
Kosten dieses Überwachungsprogramm trägt; 

ili) gegebenenfalls wird die Zulassung unter Bedingungen oder Einschränkungen 
in bezug auf die Anwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels erteilt, die 
auf dem Etikett angegeben werden, wobei den in der vorgeschlagenen Anwen
dungsregion hemchenden Bedingungen in bezog auf Pflanzenschutz, Land
wirtschaft und Umwelt - einschließlich der Witterungsverhältnisse - Reclmung 
zu tragen ist; 

iv) erforderlichenfalls wird die bedingte Zulassung im Einklang mit den Bestim
mungen des Artikels 4 Absätze 5 und 6 geändert oder zurückgenommen, wenn 
die Ergebnisse der Überwachung zeigen, daß trotz der in Ziffer ili) genannten 
Bedingungen oder Einschränkungen die Konzentration des Wirkstoffs oder 
seiner Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwas-
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sergewinnung bestimmten Grundwasser nach Anwendung des 
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen die in 
Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannte Konzentration übersteigt. 

2. Sind angemessene Kontrollangaben, bezogen auf die Anwendungsbedingungen 
des Pflanzenschutzmittels, verfügbar, die den Schluß zulassen, daß nach Anwen
dung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen in der 
Praxis nicht die Gefahr besteht, daß die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner 
Metaboliten und Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewin
nung bestimmten Grundwasser die in Buchstabe a) Nununer 1 Ziffer ii) genannte 
Höchstkonzentration übersteigt, so unterliegt jede bedingte Zulassung den folgen
den Anforderungen: 

i) Es wird eine Vorabuntersuchung des Ausmaßes der Gefahr einer Überschrei
tung der in Buchstabe a) Nununer 1 Ziffer i) genannten Höchstkonzentration 
sowie der damit verbundenen Faktoren durchgeführt. 

ii) Es ist gewährleistet, daß ein angemessenes Programm, das Maßnahmen nach 
Buchstabe b) Nummer 1 Ziffer ii), ili) und iv) umfaßt, in dem Mitgliedstaat ein
gerichtet oder verlängert wird, um sicherzustellen, daß die Konzentration in 
der Praxis nicht die in Buchstabe a) Nummer 1 Ziffer i) genannte zulässige 
Höchstkonzentration überschreitet. 

c) Belegen die Ergebnisse der Überwachung bei Ablauf der bedingten Zulassung, daß in 
der Praxis die Konzentration des Wirkstoffs oder seiner einschlägigen Metaboliten 
und Abbau- oder Reaktionsprodukte in dem zur Trinkwassergewinnung bestimmten 
Grundwasser nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen 
Bedingungen auf einen Wert gesunken ist, der nahe bei der in Buchstabe a) Nummer 
1 Ziffer J) genannten zulässigen Höchstkonzentration liegt, und wird erwartet, daß 
andere Anderungen der vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen gegebenenfalls 
sicherstellen, daß die zu erwartende Konzentration auf einen unterhalb dieser 
Höchstkonzentration liegel!(ien Wert sinkt, so kann eine neue bedingte Zulassung 
unter Einbeziehung dieser Anderungen für einen einmaligen Zeitraum von höchstens 
fünf Jahren gewährt werden. 

d) Die Mitgliedstaaten können unter Berücksichtigung der örtlichen Bedingungen in 
bezug auf Pflanzenschutz, Landwirtschaft und Umwelt - einschließlich der Witte
rungsverllältnisse - jederzeit angemessene Bedingungen oder Einschränkungen in 
bezug auf die Anwendung des Pflanzenschutzmittels einführen, damit die in Buch
stabe a) Nummer 1 Ziffer i) festgesetzte Konzentration in dem für den menschlichen 
Gebrauch bestimmten Wasser im Einklang mit der Richtlinie 80/778/EWG eingehal-
ten wird. -

2.5 .1.3. Es wird keine Zulassung erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoff oder der Meta
boliten, Abbau- oder Reaktionsprodukte, die nach Anwendung des Pflanzenschutz
mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen zu erwarten ist, beim OberflächenwM
ser 

- die Werte im zur Trinkwassergewinnung bestimmten Oberflächenwasser der vorge
sehenen Anwendungsregion oder in dem aus dieser Zone stannnenden Oberflächen
wasser überschreitet, die gemäß der Richtlinie 75/440/EWG des Rates vom 16. Ju-
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ni 1975 über die Qualitätsanforderungen an Oberflächenwasser für die Trinkwasser
gewinnwig in den Mitgliedstaaten <1> festgesetzt sind, oder 

- für die nicht zu den Zielorganismen gehörenden Arten und insbesondere Tiere Aus
wirlrungen hat, die im Sinne der entsprechenden Bestimmwigen der Ziffer 2.5.2 als 
unannehmbar anzusehen sind. 

Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung für das Pflanzenschutzmittel, einschließlich der 
Reinigungsvorschriften für Ausbringungsgeräte, ist so zu gestalten, daß die Wahr
scheinlichkeit einer wibeabsichtigten Kontamination von Oberflächenwasser möglichst 
gering ist. 

2.5 .1.4. Die Zulassung wird nicht erteilt, wenn die Konzentration des Wirkstoffes in der Luft 
witer Berücksichtigung der vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen die AOEL
Werte oder die Grenzwerte'für Anwender, Arbeitskräfte wid Umstehende gemäß Ziffer 
2.4.1 überschreitet. 

2.5.2. Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganismen gehörende Arten 

2.5 .2.1. Besteht die Möglichkeit einer Exposition von Vögeln wid anderen nicht zu den Ziel
organismen gehörenden terrestrischen Wirbeltieren, so. wird die Zulassung nicht erteilt, 
wenn 

- das Verhältnis der akuten wid Kurzzeittoxizität zur Exposition von Vögeln und an
deren nicht zu den Zielorganismen gehörenden terrestrischen Wirbeltieren weniger 
als 10 auf der Grundlage der LD5Q beträgt oder wenn das Verhältnis Langzeittoxi
zität/Exposition unter 5 liegt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschätzung erbringt 
den praktischen Beweis, daß nach Anwendwig des Pflanzenschutzmittels unter den 
vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirlrungen eintreten; 

- der Biokonzentrationsfaktor (BCF, bezogen auf Fettgewebe) mehr als 1 beträgt, es 
sei denn, eine geeignete Risikoabschätzung erbringt den praktischen Beweis, daß 
nach bestimmwigsgemäßer Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorge
schlagenen Bedingungen keine direkten oder indirekten unannehmbaren Auswirkun
gen eintreten. 

2.5.2.2. Besteht die Möglichkeit einer Exposition von Wasserorganismen, so wird die Zulassung 
nicht erteilt, wenn · 

- das Verhältnis zwischen Toxizität und Exposition für Fische wid Daphnia bei akuter 
Exposition unter 100 wid bei langfristiger Exposition unter 10 liegt oder 

- das Verhältnis zwischen Hemmung des Algenwachstums und Exposition weniger als 
10 beträgt oder 

- der höchste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bei Pflanzenschutzmitteln, die biologisch 
leicht abbaubare Wirkstoffe enthalten, mehr als 1 000 und für die Pflamenschutzmit
tel mit sonstigen Wirkstoffen mehr als 100 beträgt, es sei denn, eine geeignete Risi
koabschätzung erbringt den praktischen Beweis, daß bei Anwendwig des Pflanzen
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Aus
wirlrungen auf die Lebensfähigkeit der direkt und indirekt (Räuber) exponierten 
Arten eintreten. 

<
1> ABI. Nr. L 194 vom 25.07.1975, S. 34. Richtlinie zuletzt geändert durch die Richtlinie 

91/692/EWG (ABI. Nr. L 377 vom 31.12.1991, S. 48). 
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2.5.2.3. Besteht die Möglichkeit einer Exposition von Honigbienen, so wird die Zulassung nicht 
erteilt, wenn die Gefährdungsquotienten für die orale und die Kontaktexposition von 
Honigbienen mehr als 50 betragen, es sei denn, eine geeignete Risikoabschätzung er
bringt den praktischen Beweis, daß bei Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den 
vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehm.J:?~lm Auswirkungen auf die Larven, auf 
das V erhalten der Honigbienen und auf das Uberleben sowie die Entwicklung von 
Bienenvölkern eintreten. 

2.5.2.4. Besteht die Möglichkeit einer Exposition anderer Nutzarthropoden als Honigbienen, so 
wird die Zulassung für die Verwendung nicht erteilt, wenn mehr als 30 v. H. der Ver
suchsorganismen im Letal- oder Subletaltest, der in einem Labor bei der höchsten vor
geschlagenen Au:fwandmenge durchgeführt wird, geschädigt werden, es sei denn, eine 
geeignete Risikoabschätzung erbringt den praktischen Beweis, daß bei bestimmungsge
mäßer Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bindungungen 
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die betreffenden Organismen eintreten. Anga
ben hinsichtlich der Selektivität und Vorschläge für die Verwendung in integrierten 
Schädlingsbekämpfungssystemen sind entsprechend zu untennauem. 

2.5.2.5. Besteht die Möglichkeit einer Exposition von Regenwünnem, so wird die Zulassung 
nicht erteilt, wenn das Verhältnis von akuter Toxizität zu Expositionen bei Regen
wünnem weniger als 10 oder das Verhältnis von Langzeittoxizität zu Expositionen 
weniger als 5 beträgt, es sei denn, eine geeignete Risikoabschätzung erbringt den 
praktischen Beweis, daß Regenwunnpopulationen bei Anwendung des Pflanzenschutz
mittels unter den vorgeschlagenen nicht gefährdet werden. 

2.5.2.6. Besteht die Möglichkeit einer Exposition von nicht zu den Zielorganismen gehörenden, 
im Boden lebenden Mikroorganismen, so wird die Zulassung nicht gewährt, wenn die 
Stickstoff- oder Kohlenstoffmineralisierung im Laborversuch nach 100 Tagen um mehr 
als 25 v. H. verringert ist, es sei denn, eine geeignete Risikoabschätzung erbringt den 
praktischen Beweis, daß bei bestimmungsgemäßer Anwendung des Pflanzenschutz
mittels unter den vorgeschlagenen Bedingungen keine unannehmbaren Auswirkungen 
auf die Aktivität der Mikroorganismen eintreten, wobei der Fähigkeit der Mikroorga
nismen zur Vermehrung Rechnung zu tragen ist. 

2.6. AnaJysenmethoden 

Die vorgeschlagenen Methoden müssen dem neuesten St~d der Technik entsprechen. 
Zur Anerkennung der Analysenmethoden, die für die Uberwachung und Bewertung 
nach der Zulassung vorgeschlagen werden, müssen folgende Kriterien erfüllt sein. 

2.6.1. Analyse der Formulierung 

Mit den V erfahren müssen der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffe, gegebenenfalls auch die 
toxikologisch, ökotoxikologisch oder ökologisch signifikanten Verunreinigungen und 
weitere Formulierungsbestandteile bestimmt und identifiziert werden können. 

2.6.2. Rückstandsanalyse 

i) Mit dem V erfahren müssen toxikologisch, ökotoxikologisch oder ökologisch signifi
kante Rückstände bestimmt und bestätigt werden können. 

ii) Die durchschnittliche Wiedenmdungsrate muß bei einer Standardabweichung von 
s._20 v. H. zwischen 70 v. H. und 110 v. H. liegen. 

ili) Hinsichtlich der Rückstände in Lebensmitteln muß die Wiederholbarkeit unter nach
stehenden Werten liegen: 
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Rückstandsmenge Differenz Differenz 
mglkg inmglkg inv.H. 

0,01 0,005 50 
0,1 0,025 25 
1 0,125 12,5 

>1 12,5 

Zwischenwerte werden durch Interpolation einer doppelt logarithmischen Kurve be
stimmt. 

iv) Hinsichtlich der Rückstände in Lebensmitteln muß die Vergleichbarkeit unter folgen
den Werten liegen: 

Rückstandsmenge Differenz Differenz 
mglkg inmglkg inv.H. 

0,01 0,01 · 100 
0,1 O,OS so 
1 0,25 25 

>1 2S 

Zwischenwerte werden durch Intetp0lation einer doppelt logarithmischen Kurve 
bestimmt. 

v) Werden behandelte Pflanzen, Pflanzenetzeugnisse, Lebensmittel, Futtennittel oder 
Erzeugnisse tierischen Ursprungs auf Rückstände untersucht, so müssen die Ana
lysenmethoden folgende Empfindlichkeitskriterien erfüllen, sofern die Höchstriick
standsmenge oder die vorgeschlagene Höchstrückstandsmenge der Bestimmwigs
grenze nicht entspricht: 

Bestimmungsgrenze entsprechend der vorgeschlagenen, vorläufigen oder gemein
schaftlichen Höchstrückstandsmengen: 

Höchstrückstandsmenge 
mglkg 

>0,5 

0,5 - 0,05 

<0,0S 

2. 7. Physikalische und chemische Eigenschaften 

Best:immungsgrenze 
in mglkg 

0,1 

0,1 - 0,02 

Höchstrückstandsmenge x 0,5 

2. 7 .1. Gibt es eine geeignete FAO-Spezi:fikation, so ist diese m erfüllen. 

2. 7 .2. Gibt es keine geeignete FAQ-Spezifikation, so müssen folgende chemische und physika
lische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels gewährleistet sein: 
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a) Chemische Eigenschaften: 

Die angegebene und die tatsächliche Wirkstoffmenge im Pflanzenschutzmittel darf 
während der gesamten Haltbarkeitsdauer höchstens folgende Abweichung aufweisen: 

Angegebene Menge 
in gJkg oder g/1 
bei2ooc 

bis25 

über 25 bis 100 
über 100 bis 250 
über 250 bis 500 
über 500 

b) Physikalische Eigenschaften: 

Abweichung 

± 15 v. H. homogene Formulierung 
± 25 v. H. nicht homogene Formulierung 
± 10v. H. 
± 6v.H. 
± 5v.H. 
± 25 g/kg oder ± 25 g/1 

Das Pflanzenschutzmittel muß die physikalischen Kriterien ( einschließlich Lage
rungsstabilität) erfüllen, die für diese Formulierung im "Manual on the development 
and use of FAO specifications for plant protection products" (Handbuch über Ent
wicklung und Anwendung der FAQ-Spezifikationen für Pflanzenschutzmittel) an
gegeben sind. 

2. 7 .3. Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen, die Zubereitung 
zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusätzen in einer Tankmischung zu 
verwenden, und/oder werden auf dem vorgeschlagenen Etikett Angaben darüber ge
macht, wie sich die Zubereitung mit den anderen Pflanzenschutzmitteln der Tankmi
schung verträgt, so müssen diese Produkte oder Zusätze in der Tankmischung chemisch 
und physikalisch verträglich sein. 
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Europäische Gemeinschaften 
Der Rat 

Briissel, 24. Juni 1991 

7113/91 

Bericht 

des Ausschusses der Ständigen Vertreter 

vom 21. Juni 1991 

an den Rat 

Nr. Vordokument: 6945/91 
Nr. Kommissionsvorschlag: 5268/89 KOM (89) 34, 7751/90 KOM (90) 298 

5555/91 KOM (91) 87 

Betr.: Geänderter Vorschlag für eine Richtlinie des Rates über das Inverkelubringen von EWG
zugelassenen Pflanzenschutzmitteln 

1. Einleitung 

Der eingangs genannte Vorschlag, der sich auf Artikel 43 des Vertrages stützt, ist dem 
Rat am 24. Februar 1989 zugeleitet worden1>. 

Mit dem vorliegenden, in das Weißbuch der Kommis.sion über die Vollendung des Bin
nenmarktes aufgenommenen Vorschlag wird das Ziel verfolgt, ein einheitliches Zulas
sungsverfahren für Pflanzenschutzmittel einzuführen, die für den Schutz von Pflanzen 
und Pflanzenerzeugnissen gegen Schadorganismen und Unkräuter verwendet werden 
sollen. 

Im wesentlichen wird in dem Vorschlag 

.. vorgesehen, daß eine gemeinschaftliche Positivliste der Wirlq:toffe erstellt wird, 
deren Verwendung keine Risiken für die Gesundheit von Mensch und Tier und die 
Umwelt birgt; 

- den Mitgliedstaaten die Befugnis eingeräumt, in erster Instanz darüber zu befinden, 
ob die Zubereitungen, welche die in die gemeinschaftliche Liste aufgenommenen 
Wirkstoffe enthalten, unter den örtlichen Gegebenheiten annehmbar, W1SChädlich und 
wirksam sind und wie sie sich auf die Umwelt auswuken; 

- der Grundsatz der ge&enseitigen Anerkennun& der einzelstaatlichen Zulassungen von 
Pflanzenschutmtltteln aufgestellt mit dem Ziel, den freien Verkehr mit diesen Pflan
zenschutzmitteln sowie den behandelten Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen sicher
zustellen. 

Das Europäische Parlament und der Wirtschafts- und Sozialausschuss haben die von 
ihnen erbetenen Stellungnahmen am 19. Febmar 1991 bzw. am 15. November 1989 
abgegeben. Im Anschluß an die Stellungnahm~. des Europäischen Parlaments hat die 
Kommis.sion dem Rat am 25. März 1991 eine Anderung ihres Vorschlags unterbreitet 
(Dok. 5555/91). 

•> Er annulliert und ersetzt den Vorschlag KOM (76) 427. 
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II. Ergebnisse der Beratungen des Ausschusses der Ständigen Vertreter 

1. Der Ausschuß der Ständigen Vertreter hat diesen Vorschlag zuletzt am 21. Juni 
1991 geprüft und im Anschluß daran festgestellt, daß 

- zum Kompromißtext des Vorsitzes in der nach dem üblichen V erfahren rechtlich 
und sprachlich überarbeiteten Fassung des Dokuments 4583/2/9 sowie 

- zu den Entwürfen für Ratsprotokollerklärungen (siehe Anlage) 

noch folgende Vorbehalte bestehen: 

- Vorbehalt der dänischen Delegation: Sie befürchtet, daß das mit der Richtlinie ge
schaffene Gemeinschaftssystem hinsichtlich Gesundheits- und Umweltschutz, insbe
sondere bei genetisch veränderten Organismen, gegenüber dem derzeit in Dänemark 
geltenden System einen Rückschritt bedeutet. Sie wiederholte dementsprechend ihre 
Forderung, den Artikel 100 a als Rechtsgrundlage heranzuziehen; er sei für die 
Zwecke der Richtlinie, die nicht nur die Landwirtschaft, sondern auch den Gesund
heits- und den Umweltschutz beträfen, besser geeignet. 

- Vorbehalt der· deutschen Delegatiog, die allerdings. dem Kompromissvorschlag des 
Vorsitzes zustimmen könnte, falls die beiden nachstehenden Erklärungen angenom
men werden, die sich auf die Festlegung vorläufiger Rückstandshöchstwerte für 
zuzulassende Pflanzenschutzmittel beziehen: 

,,zu Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe f 

1. Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß die Mitgliedstaaten zwei 
Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie der Kommission über ihre Erfahrungen bei 
der Anwendung der in diesem Absatz vorgesehenen Bestimmungen berichten. Die 
Kommission unterbreitet dem Rat anschließend einen Bericht, dem sie gegebe
nenfalls ensprechende Vorschläge beifügt. 

2. Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß bei der Festlegung der 
vorläufigen Höchstmengen das bei der Zulassung der Pflanzenschutzmittel akzep
tierte Schutzniveau angewandt wird. 

Es darf in keinem Fall geringer sein, als es für die Entscheidung im Rahmen der 
Richtlinien 90/642/EWG und 86/362/EWG maßgeblich ist." 

Die itaJjenjsche Delegation und der Vertreter der Kommission kündigten an, sie 
wollten sich auf der Ratstagung endgültig zum Kompromißvorschlag des Vorsitzes 
äußern. ' 

2. Der Ausschuß der Ständigen Vertreter kam überein, das Dossier in der jetzigen 
Fonn dem Rat vorzulegen. 
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Entwürfe von Erklärungen für das Ratsprotokoll 

zur Rechtsgrundlage 

Anlage 

,Die Bundesrepublik Deutschland ist der Auffassung, daß die Richtlinie auf Artikel 100 a des 
EWG-Vertrags, zumindest aber auf die Artikel 43 und 100 a zu stützen ist, da es sich im wesent
lichen Teil um eine Rechtsangleichung zwischen den Mitgliedstaaten in einem Bereich handelt, 
der nicht von Anhang 2 des EWG-Vertrags erfaßt wird. Desgleichen hält sie das V erfahren m 
Variante b der Richtlinie 87/373/EWG für das geeignete Verfahren des Zusammenwirkens von 
Kommission und Mitgliedstaaten bei den V erfahren nach Artikel 18 und 19 der Richtlinie. Die 
Bundesrepublik Deutschland stellt unter Aufrechterhaltung ihres Standpunktes ihre Bedenken 
gegen die nunmehr vorgesehene Rechtsgrundlage und das für Artikel 18 und 19 vorgesehene 
Verfahren zurück, um das im Rahmen des Gesamtkompromisses bei den materiellen Regelungen 
vorgesehene hohe Schutzniveau nicht zu gefahren." 

zu Artikel! 

1. ,Der Rat und die Kommission stinunen darin überein, daß diese Richtlinie entsprechend 
den Bestimmungen des Vertrags unbeschad.et der noch nicht hannonisierten einzelstaat
lichen Bestimmungen gilt, die andere Maßnahmen für die Anwendung von Pflanzen
schutzmitteln betreffen und dem Ziel dienen, die sichere Anwendung von Pflanzen
schutzmitteln zu fördern." 

2. ,, Die Kommission erklärt, daß sie die Vorarbeiten zur Erstellung eines Richtlinienvor
schlags aufzunehmen beabsichtigt, der die Angleichung der Rechts- und Verwaltungs
vorschriften für das Inverkehrbringen von nicht in der Landwirtschaft verwendeten 
Schädlingsbekämpfungsmitteln betrifft. Mit diesem Vorschlag sollte eine Regelung un
terbreitet werden, die soweit wie möglich auf die vorliegende Richtlinie abgestimmt ist. 

Ferner beabsichtigt die Kommission, mit entsprechenden Vorarbeiten zu beginnen, um 
den Anwendungsbereich der vorliegenden Richtlinie auf bestimmte Hilfsstoffe und auf 
andere in der Landwirtschaft verwendete Schädlingsbekämpfungsmittel als Pflanzen
schutzmittel auszudehnen." 
Nähere Einzelheiten zu diesen Arbeiten finden sich in Dokument 9060/90. 

3. ,,Die Bundesrepublik Deutschland erwartet, daß es sich bei den in Artikel 1 Absatz 3 
genannten erforderlichen Regelungen aus Teil C der Richtlinie 90/220/EWG um die 
erforderlichen Infonnationen handelt, die sicherstellen, daß aus diesen sowie aus den 
aus der Freisetzung gewonnenen Erkenntnissen eine gleichwertige Risikoabschätzung 
durchgeführt werden kann." 

zu Artikel 2 Nummern 8 und 9 

Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß Tiere im Sinne der Nummer 9 insoweit 
Schadorganismen im Sinne der Nwnmer 8 sind, als sie den Pflanzen, den Ernteerträgen oder den 
Pflanzenerzeugnissen schaden können. 

zu Artikel 2 Nummer 1.3 

,,Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß diese Richtlinie nicht für Futtennittel
zusatzstoffe und Silierhilfsmittel gilt." 
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zu Artikel 2 Nummern 1.3 und 7 

Der Rat und die Kommission erkennen an, daß die Richtlinie für Pflanzenschutzmittel gilt, die 
zur Schutzbehandlung von Holz vor dessen Anlieferung an ein Sägewerk bestimmt sind 

zu Artikel 2 Nummer 10 

Der Rat und <Ue Kommission sind sich darin einig, daß die Mitgliedstaaten nicht veipflichtet sind, 
die amtliche Uberprüfung nach Artikel 16 am Ort der Einfuhr in die Mitgliedstaaten vorzuneh
men. 

zu Artikel 4 Absatz I Buchstabe f 

1. ,,Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß Artikel 4 Absatz 1 Buchsta
be f die Mitgliedstaaten nicht hindert, der Kommission höhere Rückstandshöchstwerte 
mitzuteilen, wenn sie diese im Anschluß an die Prüfung neuer Zulassungsanträge der 
Wirlcschaftsteilnehmer für vertretbar halten. Die Kommission wird die mitgeteilten An
gaben im Hinblick: auf eine etwaige Anpassung der geltenden vorläufigen Rückstands
höchstwerte prüfen." 

2. ,Die Kommission erklärt, daß analog zu Artikel 1 der Richtlinie 90/642/EWG eine Liste 
für die vorläufigen Rückstandshöchstwerte festzulegen ist." 

zu Artikel 6 Absatz 2 

Der Rat und die Kommission kommen überein, daß in den Erläuterungen angegeben wird, in 
welchen Amtssprachen bzw. Landessprachen die betreffenden Unterlagen vorzulegen sind. 

zu Artikel 6 Absatz 4 

,,Die Kommission verpflichtet sich, den Antragsteller oder seinen beauftragten Vertreter zu einer 
Stellungnahme aufzufordern, wenn eine negative Entscheidung in Betracht gezogen wird, und 
dem Ausschuß hierüber Bericht zu erstatten." 

zu Artikel 8 Absatz 2 

1. Der Rat und die Kommission nehmen die Erklärung Luxemburgs zustimmend zur 
Kenntnis, wonach dieses Land nicht über die erforderlichen wissenschaftlich-techni
schen Mittel zur Ausführung der Aufgaben im Rahmen des Programms nach Artikel 8 
Absatz 2 verlügt und im Prinzip nicht in der Lage sein wird, die im Programm vorge
sehene Prüfung durchzuführen. 

2. ,,Der Rat und die Kommis.,ion stellen fest, daß das in Artikel 8 Absatz 2 genannte Pro
gramm die Prüfung von etwa 700 Wi:dcstoffen umfaßt. Sie kommen übetein, daß die 
Prüfung der von der betreffenden Industrie zu liefernden Angaben nach einer Anlaufzeit 
von rund 2 Jahren nach Bekanntgabe dieser Richtlinie zeitlich so erfolgt, daß im Prinzip 
90 Wi:dcstoffe pro Jahr untersucht werden. Die Arbeiten im Zusammenhang mit der 
Prüfung der Unterlagen werden grundsätzlich nach folgenden Richtwerten auf die 
Mitgliedstaaten aufgeteilt: 
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D, F, I, UK 12 
E : 9 
B, GR, NL, P : 6 
DK,IRL : 4 
L : 1 

Dieser als Richtschnur dienende Schlüssel wird ganz auf den Bedarf dieses Programms 
zugeschnitten sein und würde keinen Präzedenzfall für andere Maßnahmen bilden, bei 
denen bestimmte Arbeiten unter den Mitgliedstaaten aufgeteilt werden müssen." 

zu Artikel 9 Absatz 1 

,Der Rat und die Kommission nehmen zur Kenntnis, daß Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1 unter 
Beachtung der Bestimmungen des Vertrages und der einschlägigen Rechtsprechung des Ge
richtshofs auf die Paralleleinfuhren anzuwenden ist." 

zu Artikel 9 Absatz 4 

,,Der Rat und die Kommission nehmen die Erklärung Luxemburgs zur Kenntnis, der zufolge 
dieses Land nicht über die erforderlichen wissenschaftlich-technischen Mittel für die in Artikel 9 
Absatz 4 vorgesehene technische Prüfung der Zulassungsanträge verfügt. 

Der Rat und die Kommission nehmen die Erklärung der anderen Mitgliedstaaten zur Kenntnis, 
derzufolge sie nicht beabsichtigen, sich auf Artikel 9 Absatz 4 zu berufen." 

zu Artikel 11 Absatz 2 

,,Der Rat und die Kommission kommen überein, daß die von der Zulassung betroffenen Mit
gliedstaaten während der in Absatz 2 genannten Frist alle angemessenen Bemühungen unter
nehmen, um zu einem Einvernehmen über die Maßnahmen zu gelangen, die zur Einhaltung der 
Richtlinie ergriffen werden müssen. Dieses Einvernehmen wird der Kommission als mögliche 
Grundlage für eine Entscheidung gemäß Absatz 2 unterbreitet." 

Zu Artikel 16 

1. ,Der Rat und die Kommis.,ion kommen überein, daß Pflanzenschutzmittel bei der Aus
fuhr in Drittländer vorbehaltlich besonderer Bestimmungen des Bestimmungslandes 
unter Einhaltung der gemeinschaftlichen Vorschriften so zu kennzeichnen sind, daß 
insbesondere eine angemessene Vetwendung in den Ländern gewährleistet ist, die noch 
nicht über eine ausreichende Infrastruktur im Pflnazenschutzbereich verfügen." 

2. ,Der Rat und die Kommis.,ion stimmen darin überein, daß die Erklärung„ zu Artikel 1 
Absatz 1 des gemeinsamen Standpunkts des Rates betreffend die siebte Anderung der 
Richtlinie 67 /548/EWG sinngemäß für Pflanzenschutzmittel gilt." 

zu Artikel 16 Nummer 1 Buchstabe kund den Anhängen Il und m 

Der Rat und die Konnnission stellen fest, daß die Angaben auf der Veipackung im Sinne des Ar
tikel 16 Nummer 1 Buchstabe kund die Informationen, die in den Unterlagen gemäß den Anhän
gen Il (Teil A Nummer 3.3 a und Teil B Nummer 3.3 a) und m (Teil A Nummer 3.3a und Teil B 
Nummer 3.2 a) in Bezug auf die spezifischen landwirtschafts-, pflanzenschutz- und/oder wnwelt
bezogenen Bedingungen, unter denen ein Stoff oder ein Erzeugnis in einem Mitgliedstaat einge
setzt oder nicht eingesetzt werden darf, weder das Recht der Antragsteller, sich gemäß Artikel 



- 172-

10 in einem anderen Mitgliedstaat auf die Vergleichbarkeit anderer Bedingungen in Bezug auf 
Landwirtschaft, Umwelt oder Pflanzenschutz zu berufen, noch die Beurteilung, die dieser andere 
Mitgliedstaat gemäß diesem Artikel gegebenenfalls vorzunehmen hat, präjudizieren. 

zu Anhang VI 

Der Rat und die Kommission kommen überein, daß die in Anhang VI genannten einheitlichen 
Grundsätze bei jedem der Kriterien im Sinne des Artikels 4 Absatz 1 Buchstabe b ein hohes 
Schutmiveau gewährleisten müssen. 

Die einheitlichen Grondsätze werden so abgefaßt, daß die Mitgliedstaaten die Anforderongen 
des Artikels 4 bei ihren Entscheidungen über die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gleich
wertig anwenden. 

Die einheitlichen Grundsätze dienen unter anderem als Leitlinien und gegebenenfalls zur Festle
gung von Anforderungen für 

die Entscheidung darüber, in welchen Fällen besondere Untersuchungen oder Informationen 
nicht erforderlich sind; 

die Entscheidung darüber, in welchen Fällen Untersuchungen oder Informationen erforder
lich sind; 

die Beurteilung von Untersuchungen und Informationen sowie die Schlußfolgerungen aus 
bestimmten Erkenntnissen; 

die Risiko-Nutzen-Analysen, die eine Entscheidung über die Erteilung ( oder Verweigerung) 
von Zulassungen ermöglichen sollen; 

die Auferlegung besonderer Beschränkungen und Bedingungen für bestimmte Zulassungen. 

Es wird anei:k:annt, daß die einheitlichen Grundsätze, wie in Artikel 17 Absatz 2 vorgesehen, re
gelmäßig unter Berücksichtigung der Erfahrungen und der Entwicklung der technischen und wis
senschaftlichen Erlcenntnisse auf den neuesten Stand zu bringen sind. In den einheitlichen Grond
sätzen werden besondere Versuchsprotokolle, die nicht in Anhang V der Richtlinie 67 /548/EWG 
in ihrer zum sechsten Mal geänderten Fassung vorgeschrieben sind, vorgesehen oder vorgege
ben. Die einheitlichen Grundsätze betreffen die obengenannten Fragen, und zwar im Hinblick auf 

Wirksamkeit einschließlich Phytotoxizität; 
Gefahren für die Benutzer; 
Gefahren für Umstehende; 
Gefahren für die Verbraucher; 
Gefahren für die Tiere; 
Verhalten und Verteilung in der Umwelt sowie Umweltrisiken; 
Auswirkung auf Arten, die nicht zu den Zielgruppen gehören. 

Gegebenenfalls werden die Kriterien und Voraussetzungen von der Konnnission nach dem Ver
fahren festgelegt, das in Artikel 6 Absatz 5 für Entscheidungen über die Aufnahme von Wii:k:
stoffen in Anhang I vorgesehen ist. Sie dienen dem Ständigen Ausschuß und der Kommission als 
Richtschnur bei den Entscheidwigen nach Artikel 6. Die Mitgliedstaaten haben bei :Entscheidun
gen über Einzelanträge diese Kriterien und Voraussetzungen ebenso wie die einheitlichen Grund
sätze zu berücksichtigen. 
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Der Rat 

A-Punkt-Vennerk 
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Brüssel, 04. Juli 1991 

7350/91 

5268/89 KOM (89) 34, 7751/90 KOM (90) 298 
5555/91 KOM (91) 87 

1. Der eingangs genannte Richtlinienvorschlag, der sich auf Artikel 43 des Vertrags stützt, 
ist dem Rat am 24. Februar 1989 zugeleitet worden. 

Mit dem vorliegenden, in das Weißbuch der Kommission über die Vollendung des Bin
nenmarlctes aufgenommenen Vorschlag wird das Ziel vetfolgt, ein einheitliches Zulas
sungsvetfahren für Pflanzenschutzmittel einzuführen, die für den Schutz von Pflanzen 
und Pflamenerzeugnissen gegen Schadorganismen und Unkräuter verwendet werden 
sollen. 

Das Europäische Parlament und der Wirtschafts- und Sozialausschuß haben die von 
ilmen erbetenen Stellungnahmen am 19. Februar 1991 bzw. am 15. November 1989 ab
gegeben. Im Anschluß an die Stellungnahrp.e des Europäischen Parlaments hat die Kom
mission dem Rat am 25. März 1991 eine Anderung ihres Vorschlags unterbreitet (Dok. 
5555/91). 

2. Der Rat hat auf seiner Tagung am 26. Juni 1991 die Richtlinie mit qualifizierter Mehr
heit gegen. die Stimme der dänischen Delegation ge9.illigt und ist übereingekommen, sie 
auf einer späteren Tagung - nach Abschluß der Uberarbeitung der Texte durch die 
Rechts- und Sprachsachverständigen nach dem üblichen Vetfahren - zu verabschieden. 

3. Da die Überarbeitung durch die Rechts- und Sprachsachverständigen mittlerweile abge
schlossen ist, wird de Rat ersucht, auf einer seiner nächsten Tagungen unter Teil A sei
ner Tagesordnung 

- die Richtlinie in der Fassung von Dokument 4583/2/91 mit qualifizierter Mehrheit 
gegen die Stimme der dänischen Delegation zu verabschieden, 

- zu beschließen, daß sie im Amtsblatt der Gemeinschaften veröffentlicht wird, 

- zu beschließen, die Erklärungen in der Anlage zu Dokument 7113/91 sowie die fol-
genden Erldärungen in das Protokoll über seine Tagung aufzunehmen: 

1. Die dänische Delegation hält es für sehr bedauerlich, daß sich ein solcher Vor
schlag, der die Umwelt sowie die menschliche und tierische Gesundheit betrifft, 
auf Artikel 43 des Vertrages stützen kann, welcher keine allgemeinen Bestimmun
gen zu Umweltfragen enthält. Dänemark behält sich das Recht vor, tätig zu wer
den, um eine befriedigende Lösung für dieses Problem zu finden. 

2. Die itaJ imische Delegation bekräftigt anläßlich der Annalnne der Richtlinie des 
Rates über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln erneut, daß sie es 
vorzöge, wenn zuzüglich zur vorgesehenen Rechtsgrundlage (Artikel 43) auch 
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Artikel 100 a des EWG-Vertrages herangezogen würde, da sie diesen Artikel an
gesichts der Materie um die es hier geht, für die angemessenere Rechtsgrundlage 
hält. 

In Anbetracht des breiten Konsenses, der über den Kompromißtext des Vorsitzes 
erzielt wurde, ist die italienische Delption jedoch zur Annahme der Richtlinie 
bereit. 

Die italienische Delegation hebt im übrigen hervor, daß eine solche Annahme 
ihres Erachtens nicht als Präzedenzfall für den Rückgriff auf Artikel 43 des EWG
Vertrages als Rechtsgrundlage gelten kann, und behält sich den Standpunkt, den 
sie in dieser Hinsicht bei der Verabschiedung künfiger Richtlinien zu diesem 
Bereich einnehmen wird, vor. 

3. Die Kommission erklärt, daß sie, abgesehen von den in der Richtlinie vorgesehe
nen spezifischen Überprüfungsverpflichtungen, die allgemeine Durchführung die
ser Richtlinie, insbesondere was die Festlegung der Rückstandshöchstwerte anbe
langt, sorgfältig überwachen und erforderlichenfalls nicht zögern wird, geeignete 
Verbesserungsvorschläge zu unterbreiten. Auf jeden Fall wird sie dem Rat binnen 
der fünf Jahre. nach dem Beginn der Durchführung dieser Richtlinie einen Bericht 
vorlegen. 

Desgleichen wird die Kommission bei den in der Richtlinie vorgesehenen Durch
führungsmaßnahmen auf das in der Richtlinie angestrebte hohe Gesundheits- und 
Umweltschutzniveau achten, ol:me dabei aber von dem Ziel des freien Verkehrs 
mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen abzulassen. 
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Protokoll 

über die Sitzung des Rates der Europäischen Union 

über die 

Annahme der Richtlinie des Rates zur Festlegung 

von Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG 

über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 

mit 

Erklärungen für das Ratsprot~koll 

vom 05. Juli 1994 



Europäische Union 
Der Rat 

I/A-Punkt-Vermerk 

fürdenAStV/RAT 

Nr. Vordokument: 
Nr. Kommissionsvorschlag: 
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Brüssel, 05. Juli 1994 

8170/94 

7748/94 
6226/93 KOM (93) 117 

Annahme - in den Sprachen der Union - der Richtlinie des Rates 

zur Festlegung von Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG 

. über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 

1. Mit dem eingangs genannten Richtlinienvorschlag, der sich auf Artikel 18 Absatz 1 der 
Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln stützt und 
der dem Rat am 20. April 1993 zugeleitet worden ist, sollen „einheitliche Grundsätze" 
für die Bewertung und Zulassung chemischer Pflanzenschutzmittel durch die Mitglied
staaten gemäß den Vorschriften im Sinne der Richtlinie 91/414/EWG festgelegt wer
den. 

2. Der Rat hat auf seiner Tagung vom 20./23. Juni 1994 

- dem geänderten Text des Vorschlags in der Fassung von Anlage 1 des Dokumentes 
7299/94 + CQ~ 1 (f) mit den in den Sitzungsdokumenten SN 96/1/94 und SN 98/94 
angegebenen Anderungen, 

- den in Anlage II des Dokuments 7299/94 + COR 1 enthaltenen Erklärungen 

mit qualifizierter Mehrheit, . d. h. mit den Stimmen von zehn Delegationen gegen die 
Stimmen der deutschen und der niederländischen Delegation, zugestimmt. 

Das ablehnende Votum der deutschen Delegation war im wesentlichen dadurch begrün
det, daß sie zuvor die Frage des Gewässerschutzes durch einen globalen Ansatz gelöst 
sehen wollte. 

Die niederländische Delegation führte ihrerseits an, daß die mnfassende Funktion des 
Grundwassers einen angemessenen Schutz im Einklang mit den geltenden Regelungen 
und-einigen Grundprinzipien, wie dem Vorsorgeprinzip und der Norm 0,1 µg/1 gemäß 
der Richtlinie 80n78/EWG betreffend Trinkwasser etfordert. Mit den festgelegten 
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einheitlichen Grundsätzen werde den Erörterungen über die etwaige Überprüfung der 
Trinkwasserrichtlinie in diesem Punkt vorgegriffen. 

Der Rat ist übereingekommen, die betreffende Richtlinie m erlassen, sobald die Texte 
von den Rechts- und Sprachsachverständigen gemäß dem üblichen Verfahren 
überarbeitet worden sind. 

3. Da diese Überarbeitung inzwischen erfolgt ist, wird der Rat ersucht, auf einer der 
nächsten Tagungen unter Teil A der Tagesordnung 

- die betreffende Richtlinie in der Fassung des Dokuments 8107 /94 mit qualifizierter 
Mehriteit, d. h. den Stinunen von z.ehn Delegationen gegen die Stinunen der 
deutschen un_d der niederländischen Delegation m erlassen; 

- m beschließen, daß sie im Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften veröffentlicht 
wird; 

- die in der Anlage enthaltenen Erklärungen in das Protokoll über seine Tagung aufm
nehmen. 



Europäische Union 
Der Rat 

zur Richtlinie 
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Briissel, OS. Juli 1994 

Erklärungen für das Ratsprotokoll 

1. ,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß die Anwendung dieser Richtlinie die von 
den Mitgliedstaaten entsprechend der EG-Hannonisierung im Bereich des Schutzes der 
Arbeitnehmer ergriffenen Maßnahmen nicht berührt~ 
Der Rat und die Kommission erklären, daß dieser Grundsatz in der Richtlinie 
91/414/EWG bei der nächsten Änderung dieser Richtlinie eindeutig klargestellt wird. 
Die Kommission wi.J.1.. innethalb eines Jahres ab der Notifizierung dieser Richtlinie einen 
Vorschlag fü:r diese Anderung vorlegen." 

2. ,Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß Artikel 9 Absatz 1 Unterab
satz 3 der Richtlinie 91/414/EWG fü:r Anträge auf Ausdehnung des Anwendungs
bereichs gilt, unabhängig davon, ob sie von dem Inhaber einer Zulassung oder den in 
Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Einrichtungen gestellt werden." 

zu Nummer 2.4.1.4 

3. ,,Der Rat stellt fest, daß die Kommission zusagt, vor Ende 1994 geeignete Vorschläge 
zur Harmonisierung und Vereinfachung der Verfahren fü:r die Festlegung der :MRL, wie 
sie in den Richtlinien 90/642/EWG, 86/362/EWG und 86/363/EWG vorgesehen sind, 
vorzulegen." 

zu Teil B Nummern 2.5.1.2 und 2.5.1.3 

4. ,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß die vorliegende Richtlinie die Anwen
dung anerkannter Bereclmungsmodelle vorsieht. Sie stellen fest, daß solche Modelle 
derzeit nicht in allen Mitgliedstaaten zur Verfügung stehen und es keine auf Gemein
schaftsebene anerkannten Modelle gibt. Die Kommission sagt zu, die Entwicklung in 
diesem Bereich sehr aufmerksam zu verfolgen, soweit wie möglich eine möglichst 
weitgehende Harmonisierung zu fördern und, sobald 4.er technische und wissenschaft
liche Kenntnisstand es zuläßt, die erforderlichen Anderungen oder Ergänzungen 
einzuführen. 

In der Zwischenzeit können die Mitgliedstaaten, denen auf einzelstaatlicher Ebene 
anerkannte Berechnungsmodelle zur Verfügung stehen, die Bewertung, die sie nach den 
Absätzen B 2.5.1.2 und B 2.5.1.3 vornehmen müssen, auf diese Modelle stützen." 

zu Nummer 2.5.1.2 <Überwachungsgpekte) 

5. ,J)er Rat und die Kommission stellen fest, daß die Daten aus dem derzeit in den Mit
gliedstaaten laufenden Überwachungsprogramm, mit dem den Gemeinschaftsrichtlinien 
über den Gewässerschutz nachgekommen werden soll, als Ausgangsdaten,.der in Buch
stabe a Absatz 2 und in Buchstabe b Absatz 2 genannten angemessenen Uberwachung 
angesehen werden können 
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Zeigen die Ergebnisse der Überwachung einen tendenziellen Anstieg der Konzentration, 
der gegebenenfalls dazu führen könnte, daß der im 13uchstabe a Absatz 1 genannte Wert 
erreicht wird, so ist jedoch für eine angemessene Uberwachung ein spezifischeres Pro
gramm zu konzipieren, das insbesondere die der Kontaminierungsgefahr ausgesetzten 
Gebiete abdeckt und den Eigenschaften des Wiikstoffes, insbesondere der Mobilität, 
der Persistenz und dem Abbauverhalten Rechnung trägt." 

6. ,Der Rat und die Kommission erklären, daß die Überwachungsergebnisse auf dem 
Jahresmittel der Analyseergebnisse wiederholter Stichproben beruhen, die an derselben 
Stelle entnommen werden." 

7. ,,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß es unter die Zuständigkeit der Mitglied
staaten fällt, gegebenenfalls ein zuverlässiges System für die statistische Erfassung der 
Anwendung v~~ Pflanzenschutzmitteln in ihrem Hoheitsgebiet einzurichten, um dem 
angemessenen Uberwachungsprogramm eine Ausrichtung zu geben." 

8. ,Die Kommission sagt zu, erforderlichenfalls detaillierte Vorschriften für die H81!Jlo
nisierung der Bestimmungen über das in Buchstabe b Absätze 1 und 2 genannte Uber
wachungsprogramm auszuarbeiten." 

zu Teil C Nununer 2.5.1.2 (Änderung von Anhang vn in Verbindung mit der Änderun& 
der Richtlinien über den Gewässerschutz 

9. ,Die Kommission sagt zu, erf(?~derlichenfalls die derzeitigen Bestimmungen des 
Anhangs VI nach einer etwaigen Anderung der Richtlinie über den Gewässerschutz zu 
ändern." 

10. ,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß„ die derzeitigen Bestimmungen des 
Anhangs VI über den Gewässerschutz sie bei der Uberprüfung der Richtlinien über den 
Gewässerschutz nicht binden." 

zu Nummer 2.5.1.4 

11. ,,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß diese Richtlinie keine ausführlichen An
forderungen in bezug auf den Verbleib und das V erhalten der Pflanzenschutzmittel in 
der Luft enthält. Die K~ion sagt zu, die Entwicklung auf diesem Gebiet aufmerk
sam zu verfolgen und die erforderlichen Ergänzungen vorzunehmen, sobald der Stand 
der wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse dies ermöglicht." 

zu Teil C Nummer 2.5.2 

12. ,,Der Rat und die K~ion stellen fest, daß die vorliegende Richtlinie vom derzeiti
gen wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand ausgeht, der eine größere Ge
nauigkeit bei der Festlegung der unter Feldbedingungen unannehmbaren Auswirkungen 
auf die nicht zu den Zielorganismen gehörenden Arten zuläßt. Die Kommission sagt zu, 
die Entwicklung in diesem Bereich sehr aufmeiksam zu verfolgen, soweit wie möglich 
eine möglichst weitgehende Hannonisierung zu fördern und, sgbald der technische und 
wissenschaftliche Kenntnisstand es zuläßt, die erforderlichen Anderungen oder Ergän
zungen einzuführen." 
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zu Nwnmer 2.5.2.1 

13. ,,Der Rat und die K.omrnimon stellen fest, daß die Bewertung der Auswirkungen auf 
Vögel und andere terrestrische Wirbeltiere unter anderem auf der Grundlage der LD50 
vorgenommen wird. Sie stimmen darin überein, daß die Erwähnung der LD,o dem nicht 
entgegensteht, daß die akute Toxizität mit einer anderen akzeptierten Methode, wie 
beispielsweise der der festgelegten Dosis, bestimmt werden kann, die anstatt einer LD50 
eine diskriminierende Dosis liefert. Der Rat ersucht die Kommission, dieses Konzept in 
diese Richtlinie aufzunehmen, sobald dies der Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse 
ennöglicht. '' 

zu Nwnmer 2.5.2.2 

14. ,,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß bei Nummer 2.S.2.2 die spezifischen 
Kriterien für die Evaluierung der Exposition von Wasserorganismen im Wasser von 
Reisfeldem ungeeignet sind. Die Auswirkungen der Verwendung von Pflanzenschutz
mitteln in Reisfeldem sind daher wie folgt zu bewerten: 

Bei der Bewertung der Wirkung auf Oberflächenwasser und auf nicht zu den 
Zielorganismen gehörende Wassertierarten ist die Exposition zu berücksichtigen, die 
sich aus einer etwaigen Kontamination des Oberflächenwassers ergibt, welche entweder 
durch eine Verwehung bei der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln im Reisfeld oder 
durch die Wiedereinleitung des Wassers des Reisfelds in das Oberflächenwasser 
verursacht wird." 

zu Nummer 2.5.2.2 

15. ,,Der Rat und die Kommission stellen fest, daß es deneit nicht möglich ist, einen 
niedrigeren Wert für das Verhältnis der Toxizität zur akuten Expositionen festzulegen, 
wenn mehr Daten vorliegen als nach den Anhängen Il und m exforderlich. 

Sie stimmen darin überein, daß die derzeitigen Bestimmungen über die geeignete Risi
koabschätzung in bestimmten Fällen eine Verringerung dieser Werte entsprechend dem 
Umfang und der Qualität der zusätzlichen Daten erlauben. 

Die Kommission sagt zu, seiu:. aufmerksam die Entwicklung in diesem Bereich zu ver
folgen und die exforderlichen Anderungen vorzuschlagen, sobald der Stand der wissen
schaftlichen und technischen Kenntnisse dies zuläßt." 

zu Teil B Nummer 2.5.2.3 Buchstabe b 

16. ,,Der Rat und die Kommission stimmen darin überein, daß die im Zusanynenhang mit 
Teil B Nununer 2.S.2.3 Buchstabe b aufgewoxfenen Fragen bei einer Anderung der 
Anhänge Il und m der Richtlinie überprüft werden." 
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Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 DER KOMMISSION 

vom 11. Dezember 1992 

mit Durchführungsbestimmungen für die erste Stufe des Arbeitsprogram~ 
gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates 

über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmittel 

Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. L 366 vom 15. Dezember 1992, S. 10 

- geändert und ergänzt durch die Verordnung (EG) Nr. 491/95 der Kornmismon vom 
03. März 1995 zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 und der Verordnung (EG) 
Nr. 933/94, insbesondere hinsichtlich der Beriicksichtigung der benannten Behörden und der 
Hersteller in Österreich, Finnland und Schweden bei der Durchführung der ersten Stufe des 
Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das 
Inve:dcehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 

DIE KOM:MISSION EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 1> , insbesondere auf Artikel 8, Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Kommission beginnt mit einem Arbeitsprogramm zur schrittweisen Prüfung der Wirkstoffe, 
die zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe der Richtlinie 91/414/EWG bereits im 
Handel sind 

Da zu diesem Zeitpunkt sehr viele Wirkstoffe im Handel sind, wurde eine Wahl getroffen, wobei 
Gesichtspunkte wie Gesundheit und/oder Umwelt, etwaige Rückstände in verarbeiteten Erzeug
nissen, Bedeutung von Zubereitungen, die diese Stoffe enthalten, für die Landwirtschaft, J!Wl· 
gelnde Daten oder sogar das Vorhandensein vollständiger aktualisierter Daten sowie die Alm
lichkeit chemischer oder biologischer Eigenschaften in ausgewogener Weise zu berücksichtigen 
waren. 

Die Beziehungen zwischen den Herstellern, den Mitgliedstaaten und der Kommission sowie die 
Pflichten der einzelnen Parteien bei der Durchführung des Progrannns sind festzulegen. 

Es ist ein Antragsverfahren festzulegen, durch welches die interessierten Hersteller der Konunis
sion ihr Interesse an der Aufnahme eines Wu:kstoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG 
bekunden können. Dabei verpflichten sich die Hersteller zur Vorlage aller Infonnationen, die für 
eine angemessene Bewertung dieses Wirkstoffs erforderlich sind und eine Entscheidung unter 
Berücksichtigung der Voraussetzungen für die Aufnahme gemäß Artikel 5 der Richtlinie 
91/414/EWG ennöglichen. 

Es ist festzulegen, welche Verpflichtungen der Antragsteller bezüglich Fonnat, Fristen und Be
stimmungsbehörde für diese Informationen eingehen muß. Für den Fall, daß diese Verpflichtun
gen nicht eingehalten werden, sind veiwaltungstechnische Konsequenzen vorzusehen. 

1
> ABI. Nr. L 230 vom 09.08.1991, S. 1, berichtigt im ABL. Nr. L 170 vom 25.06.1992, S. 40. 
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Für diese Bewertung sollten auch technische oder wissenschaftliche Infonnationen über mög
liche gefährliche Auswirkungen eines Wirlcstoffs oder seiner Rückstände berücksichtigt werden, 
die von irgendwelchen sonstigen interessierten Parteien innemalb der vorgesehenen Fristen vor
gelegt werden. 

Die Bewertungsarbeiten werden auf die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten verteilt. Da
her sollte für jeden Wirkstoff ein Bericht erstattender Mitgliedstaat bestimmt werden, der die 
vorgelegten Informationen in enger Zusammenarbeit mit Sachverständigen aus den anderen 
Mitgliedstaaten prüft und bewertet. Der Bericht erstattende Mitgliedstaat unterrichtet die Kom
mission über die Ergebnisse dieser Prüfung und schlägt vor, wie über den betreffenden Wirkstoff 
entschieden werden soll. 

Die in dieser Verordnung festgelegten V erfahren werden unbeschadet der V erfahren durchge
führt, die im Ralunen anderer gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften erforderlich sind. 

Um Doppelarbeit und vor allem unnötige Vemuche an Wirbeltieren zu venneiden, sind insbe
sondere Bestimmungen zu erlassen, die Hersteller dazu bewegen sollen, gemeinsame Antrags
unterlagen einzureichen. 

Durch die V erfahren dieser Verordnung dürfen die Möglichkeit von Untemuchungen und Ver
bote gemäß der Richtlinie 7~117/EWG des Rates1

> , zuletzt geändert durch die Richtlinie 
91/188/EWG der Kommission . , in Fällen nicht beeinträchtigt werden, in denen die Kommission 
Informationen erhält, die das in der Richtlinie 79/117/EWO vorgesehene Verbot rechtfertigen 
köJU1ten. Zum aitpunk.t der Annahme dieser Verordnung werden derartige Informationen über 
Atrazin und Quintozen geprüft. 

Es sind nun verfahrens- und verwaltungstechnische Maßnahmen zu treffen, damit ab dem Datum 
der Durchführung der Richtlinie 91/414/EWG tatsächlich mit der Beurteilung von Wirkstoffen 
begonnen werden kann. 

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stän
digen Ausschusses für Pflanzenschutz -

HAT FOLGENDE VERORDNUNG.ERLASSEN: 

Artikel 1 

( 1) Diese Verordnung enthält die Durchführungsbestimmungen für die erste Stufe des 
Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG, im folgenden 
''Richtlinie" genannt. In der ersten Stufe werden die Wirkstoffe gemäß Anhang I dieser 
Verordnung bewertet, um festzustellen, ob sie in Anhang I der Richtlinie aufgenonnnen 
werden köJU1en. Die Bestimmungen des Artikels 6 Absätze 2, 3 und 4 Unterabsatz 2 der 
Richtlinie gelten nicht für Stoffe gemäß Anhang I dieser Verordnung, solange für diese 
Stoffe die in dieser Verordnung vorgesehenen Verfahren nicht abgeschlossen sind. 

(2) Diese Verordnung gilt unbeschadet der 

a) Prüfungen, die die Mitgliedstaaten vor allem zwecks Erneuerung einer ZulasSW1g 
gemäß Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie durchführen; 

1
> ABI. Nr. L 33 vom 08.03.1979, S. 36. 

2
> ABI. Nr. L 92 vom 13.04.1991, S. 42. 



- 183 -

b) Überprüfungen, die die Kommission gemäß Artikel 5 Absatz S der Richtlinie durch
führt; 

c) Bewertungen gemäß der Richtlinie 79/117 /EWG. 

Artikel 2 

( 1) Für die Zwecke dieser Verordnung gelten für Pflanzenschutzmittel, Stoffe, Wirkstoffe, 
Zubereitungen und Zulassung eines Pflanzenschutzmittels die Begriffsbestimmungen 
des Artikels 2 der Richtlinie. 

(2) Für die Zwecke dieser Verordnung gelten außerdem folgende Begriffsbestimmungen: 

a) "Hersteller" 

- von in der Gemeinschaft produzierten Wirkstoffen: ein Erzeuger oder eine in der 
Gemeinschaft ansässige Person, die vom Erzeuger als sein alleiniger Vertreter 
benannt wurde; 

- von. außerhalb der Gemeinschaft produzierten Wirkstoffen: eine in der Gemein
schaft ansässige Person, die vom Erzeuger als sein alleiniger Vertreter benannt 
wurde oder, falls eine solche Person nicht benannt wurde, eine Person bzw. Per
sonen, die den Wirkstoff oder Zubereitungen daraus in die Gemeinschaft einführt 
bzw. einführen; 

b) "Ausschuß" 

der in Artikel 19 der Richtlinie genannte Ständige Ausschuß für Pflanzenschutz. 

Artikel 3 

Die Mitgliedstaaten benennen eine Behörde, die die Zusammenarbeit mit den Herstellern, den 
übrigen Mitgliedstaaten und der Kommission sicherstellt und die allgemeine Durchführung des in 
Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie genannten Arbeitsprogramms koordiniert. Sie teilen der Kom
mission den Namen dieser Behörde mit. 

Artikel 4 

(1) Hersteller, die die Aufnahme eines in Anhang I dieser Verordnung genannten Wirkstoffs 
oder seiner Salze, Ester oder Amine in Anhang I der Richtlinie wünschen, stellen bei der 
Kommission innerhalb von sechs Monaten vom Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Ver
ordnung an einen entsprechenden Antrag. 

Unbeschadet der Bestimmungen des vorstehenden Unterabsatzes sind die Hersteller 
eines in Anhang I aufgeführten Wirkstoffs gehalten, die Kommission innerhalb des
selben Zeitraums zu informieren, wenn sie auf die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I 
der Richtlinie verachten. 

(la) Abweichend von Absatz 1 können Hersteller, die in Österreich, Finnland oder Schwe
den einen festen Firmensitz haben, spätestens am 30. April 1995 einen Antrag bei der 
Kommission stellen. 
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(2) Der Antrag ist auf einen Vordruck gemäß dem Muster des Anhangs Il dieser Verord
nung mit der in Punkt S des Musters vorgesehenen Verpflichtung an die Kommission, 
Generaldirektion VI, Rue de la Loi 200, B-1049 Brüssel, zu richten. 

(3) Hersteller, die den Antrag gemäß Absatz 1 für einen bestimmten Wirkstoff nicht recht
zeitig gestellt haben, können an dem Programm. gemäß Artikel 1 nur gemeinsam mit an
deren Personen teilnehmen, die einen Antrag für diesen Wirkstoff gestellt haben, oder, 
in Fällen des Absatzes 4, indem sie den antragstellenden Mitgliedstaat mit Einwilligung 
des ursprünglichen Antragstellers unterstützen. 

( 4) Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten durch den Ausschuß, wenn für einen 
bestimmten Wirkstoff von keinem Hersteller ein Antrag gemäß Absatz 2 vorgelegt 
wurde. Die Mitgliedstaaten können ihr Interesse an der Aufnahme des betreffenden 
Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie dadurch bekunden, daß sie dies auf einem Vor
druck nach dem Muster des Anhangs II dieser Verordnung beantragen. Dieser Antrag 
ist der Kommission so schnell wie möglich, spätestens aber sechs Monate nach Unter
richtung des Mitgliedstaats durch die Kommission, zuzusenden. Der antragstellende 
Mitgliedstaat übernimmt in diesem Fall die Pflichten des Herstellers gemäß den Artikeln 
S bis 8. 

(S) Hat nach Abschluß dieses Verfahrens kein Mitgliedstaat Interesse an der Aufnahme 
eines bestimmten Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie bekundet, so kann entsprechend 
dem letzten Unterabsatz des Artikels 8 Absatz 2 der Richtlinie entschieden werden, 
diesen Wirkstoff nicht aufzunehmen. 

Artikel 5 

(1) Die Kommission prüft die Anträge gemäß Artikel 4 Absätze 2 und 4 gemeinsam mit 
dem Ausschuß. 

(2) Nach der Prüfung gemäß Absatz 1 wird nach dem Verfahren des Artikels 19 der Richt
linie im Wege einer Verordnung über folgendes beschlossen: 

a) die Liste der Wirkstoffe, die im Hinblick auf ihre etwaige Aufnalune in Anhang I der 
Richtlinie bewertet werden sollen; 

b) den Bericht erstattenden Mitgliedstaaten für jeden der in der Liste gemäß Buchstabe 
a) aufgeführten Wirkstoffe. 

(3) In der Liste gemäß Absatz 2 Buchstabe a) können Stoffe mit ähnlicher Struktur oder 
ähnlichen chemischen Eigenschaften zusammengefaßt werden. Wurden mehrere Anträ
ge für verschiedene Zusammensetzungen eines Wirkstoffs gestellt, der möglicherweise 
andere toxikologische Eigenschaften oder Auswirkungen auf die Umwelt hat, so kön
nen diese in der Liste getrennt aufgeführt werden. 

( 4) Die Verordnung gemäß Absatz 2 umfaßt für jeden der betreffenden Stoffe folgende An
gaben: 

- Namen sämtlicher Hersteller, die einen Antrag gemäß Artikel 2 Absatz 1 gestellt ha
ben, oder gegebenenfalls der Mitgliedstaaten, die einen Antrag gemäß Artikel 4 Ab
satz 4 gestellt haben, 

- Name des Bericht erstattenden Mitgliedstaats, 
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- Frist für die Einreichm1g der Unterlagen gemäß Artikel 6 beim Bericht erstattenden 
Mitgliedstaat; in der Regel beträgt die Frist für die Zusammenstellung der Unterlagen 
und die von den interessierten Parteien vorzulegenden technischen oder wi&,en
schaftlichen Informationen hinsichtlich einer möglichen Gefährdung der mensch
lichen und/oder tierischen Gesm1dheit und/oder der Umwelt durch den Stoff oder 
seine Rückstände zwölf Monate. 

(5) Stellte sich bei der erneuten Bewertung gemäß den Artikeln 6, 7 und 8 dieser Verord
nung heraus, daß die Pflichten ungleich auf die Bericht erstattenden Mitgliedstaaten 
verteilt siruL so kann nach dem V erfahren des Artikels 19 der Richtlinie beschlossen 
werden, einen anderen Mitgliedstaat als Berichterstatter für einen bestimmten Stoff zu 
benennen. · 

Wenn ein solcher anderer Mitgliedstaaten als Bericht erstattender Mitgliedstaat benannt 
wurde, so unterrichtet der ursprüngliche Mitgliedstaat die betreffenden Antragsteller 
hiervon und übermittelt dem neu benannten Bericht erstattenden Mitgliedstaat alle 
Schriftstücke und Jnfonnationen, die er als Bericht erstattender Mitgliedstaat für den 
betreffenden Wirkstoff erhalten hat. 

(6) Wenn ein Antragsteller beschließt, nicht mehr an dem Arbeitsprogramm für einen Wirk
stoff teilzunehmen, so teilt er dies dem Bericht erstattenden Mitgliedstaat, der Kommis
sion und den übrigen Antragstellern für den betreffenden Wirkstoff mit. 

Wenn ein Antragsteller mit einem anderen Hersteller übereinkommt, sich bei der weite
ren Teilnahme am Arbeitsprogramm im Rahmen dieser Verordnung ablösen zu lassen, 
so unterrichten der Antragsteller und dieser andere Hersteller den Bericht erstattenden 
Mitgliedstaat und die Kommission mittels einer gemeinsamen Erklärung, aus der her
vorgeht, daß in beidseitigem Einverständnis dieser andere Hersteller bei der Durchfüh
rung der Aufgaben des Antragstellers gemäß den Artikel 6, 7 und 8 an die Stelle des 
ursprünglichen Antragstellers tritt; sie tragen dafür Sorge, daß auch die übrigen Antrag
steller für den betreffenden Wirkstoff unterrichtet werden. 

Artikel 6 

(1) Die in der Verordnung gemäß Artikel 5 genannten Antragsteller übennitteln dem Mit
gliedstaat,· der für einen bestimmten Wirkstoff als Berichterstatter benannt wurde, inner
halb des in Artikel 5 Absatz 4 dritter Gedankenstrich genannten Zeitraums gemeinsam 
oder einzeln folgende Unterlagen an die vom Bericht erstattenden Mitgliedstaat be
nannte Behörde: 

a) eine Zusammenfassung der Unterlagen gemäß Absatz 2 und 

b) die vollständigen Unterlagen gemäß Absatz 3. 

Sie übermitteln diese Unterlagen auch den Sachverständigen gemäß Artikel 7 Absatz 2 
und gegebenenfalls der in Artikel 3 genannten zuständigen Behörde jedes Mitglied
staats. 

Betrifft die Verordnung gemäß Artikel 5 Absatz 4 mehrere Anträge zu einem Stoff, so 
unternehmen die betreffenden Antragsteller alle zweckdienlichen Schritte, wn die Un
terlagen gemäß dem ersten Unterabsatz gemeinsam vorzulegen. Wurde eine Unterlage 
nicht von allen betroffenen Antragstellern vorgelegt, so ist anzugeben, wie vorgegangen 
wurde und aus welchem Grund sich bestimmte Hersteller nicht beteiligt haben. 

(2) Die Zusannnenfassung der Unterlagen umfaßt folgendes: 
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a) eine Kopie des Antrag; bei einem von mehreren Herstellern gemeinsam vorgelegten 
Antrag eine Kopie der Anträge gemäß Artikel 4 sowie der Name dessen, der von den 
Herstellern für die gemeinsamen Unterlagen und die Bearbeitung der Unterlagen ge
mäß dieser Verordnung für verantwortlich erldärt wurde; 

b) die empfohlenen Anwendungsbedingungen, die bei der Aufnalme des Wirkstoffs in 
Anhang I der Richtlinie zu berücksichtigen sind; 

c) für alle Punkte in Anhang Il der Richtlinie die verfügbaren Zusammenfassungen und 
Versuchsergebnisse sowie Namen und Anschriften der Personen und Institute, die 
diese Versuche durchgeführt haben; dieselben Angaben zu den einzelnen Punkten 
des Anhangs m der Richtlinie, die für die Bewertung der Kriterien gemäß Artikel 5 
der Richtlinie von Interesse sind, sowie für eine oder mehrere Zubereitungen, die für 
die Anwendungsbedingungen gemäß Buchstabe b) repräsentativ sind; 

d) liegen die Angaben zu einigen Punkten von Buchstabe c) nicht vor, so 

- ist entsprechend den einleitenden Bestimmungen der Anhänge II und m der 
Richtlinie technisch oder wissenschaftlich zu begründen, weshalb diese Angaben 
zur Bewertung des Wirkstoffs hinsichtlich der Kriterien gemäß Artikel 5 der 
Richtlinie nicht erforderlich sind, oder · 

- ve.q,tlichten sich der bzw. die Hersteller, die die Unterlagen vorlegen, fehlende 
Angaben zu einem späteren Zeitpunkt nachzureichen, wobei ein genauer Zeitplan 
und Unterlagen vorzulegen sind, die erkennen lassen, daß diese Verpflichtung 
eingehalten werden kann. 

(3) Die vollständigen Unterlagen enthalten die Protokolle sowie die vollständigen Untersu
chungsberichte über alle Angaben in Absatz 2 Buchstabe c) der zusammengefaßten Un
terlagen. 

( 4) Werden die in Absatz 1 genannten Unterlagen über einen bestimmten Wirkstoff nicht 
innemalb der in Artikel 5 Absatz 4 genannten Zeit vorgelegt oder entsprechen die ein
gesandten Unterlagen eindeutig nicht den Anforderungen nach den Absätzen 2 und 3, 
so infonniert der Bericht erstattende Mitgliedstaat die Kommission unter Angabe der 
von den Antragstellern ange~ Rechtfertigungsgründe. 

(5) Auf der Grundlage des Berichts des Bericht erstattenden Mitgliedstaates gemäß Absatz 
4 legt di~ Kommission dem Ausschuß den Entwurf eines Beschlusses vor, diesen Wirk
stoff in Ubereinstimmung mit Artikel 8 Absatz 2 letzter Unterabsatz der Richtlinie nicht 
in Anhang I der Richtlinie aufzunehmen, es sei denn, daß 

- für die Vorlage von Unterlagen, die den Anforderungen der Absätze 2 und 3 genü
gen, eine neue Frist gesetzt wurde; eine Frist kann nur gewährt werden, wenn die 
Verzögerung nachweislich aufgrund des Versuchs, eine gemeinsame Unterlage ein
zureichen, oder aufgrund des dem/den Antragstellerin entstehenden zusätzlichen 
Arbeitsaufwandes infolge der gemäß Artikel 5 Absatz 5 beschlossenen Benennung 
eines anderen Berichts erstattenden Mitgliedstaats oder aufgrund von höherer 
Gewalt eingetreten ist; 

- ein Mitgliedstaat gegenüber der Kommission den Wunsch zum Ausdruck bringt, daß 
der betreffende Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie aufgenommen wird, und er sich 
bereit erklärt, die Unterlagen gemäß Absatz 1 beizubringen und die Pflichten eines 
Antragstellers gemäß den Artikeln 7 und 8 dieser Verordnung zu übernehmen. 
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Artikel 7 

( 1) Der für einen bestimmten Wirkstoff als Berichterstatter benannte Mitgliedstaat 

a) prüft die Unterlagen gemäß Artikel 6 Absätze 2 und 3 in der Reihenfolge, in der sie 
der oder die betreffenden Antragsteller eingereicht hat oder haben, sowie alle Infor
mationen gemäß Artikel 5 Absatz 4 dritter Gedankenstrich und alle sonstigen ver
fügbaren Informationen; werden für denselben Wirkstoff mehrere Unterlagen einge
reicht, so ist für die Reihenfolge ihrer Prüfung die zuletzt übennittelte Unterlage 
ausschlaggebend. Die Reihenfolge der Prüfung wird jedoch nicht durch die Unter
lagen beeinflußt, die von den in Artikel 4 Absatz 1 a genannten Antragstellern vorge
legt werden; 

b) stellt unmittelbar nach der Prüfung einer Unterlage sicher, daß die Antragsteller den 
übrigen Mitgliedstaaten und der Kommission die neueste Fassung der zusammenge
faßten Unterlage übermitteln; 

c) übersendet der Kommission so bald wie möglich, spätestens aber zwölf Monate nach 
Erhalt einer Unterlage gemäß Artikel 6 Absätze 2 und 3, einen Bericht über seine 
Bewertung mit der Empfehlung, entweder 

- den Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie aufzunehmen, wobei die Bedingungen 
dieser Aufnahme anzugeben sin4 

- den Wirkstoff aus dem Handel zu nehmen, 

- den Wirkstoff vorläufig aus dem Handel zu nehmen und die Möglichkeit in Aus-
sicht zu stellen, die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I erneut zu prüfen, wenn 
die Ergebnisse der im Bericht genannten Zusatzversuche oder die zusätzlichen 
Angaben vorliegen, oder 

- den Beschluß über eine mögliche Aufnahme zu verschieben, bis die Ergebnisse 
der im Bericht genannten Zusatzversuche oder die zusätzlichen Angaben vor
liegen. 

(2) Zu Beginn der Prüfung gemäß Absatz 1 Buchstabe a) kann der Bericht erstattende Mit
gliedstaat die Antragsteller auffordern, ihre Unterlagen zu verbessern oder zu ergänzen. 
Darüber hinaus holt der Bericht erstattende Mitgliedstaat während dieser Prüfung den 
Rat von Sachverständigen anderer Mitgliedstaaten ein, die vom betreffenden Mitglied
staat vorgeschlagen und von der Kommission akzeptiert werden. Sie arbeiten in Be
reichen, die ilmen von der Kommission für die vollständige Unterlage oder Teile davon 
zugewiesen wurden. 

(3) Nachdem die Kommission die ZAlsannnenfassung der Unterlagen und den Bericht ge
mäß Absatz 1 em.alten hat, leitet sie diese zur Prüfung an den Ständigen Ausschuß für 
Pflanzenschutz weiter. 

Unbeschadet etwaiger Vorschläge zur Änderung des Anhangs der Richtlinie 
79/117 /EWG legt die Kommission dem Ausschuß nach der Prüfung entweder den Ent
wurf eines Beschlusses über die Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I - gegebenenfalls 
mit den Bedingungen für die Aufnahme - oder den Entwurf eines Beschlusses vor, den 
betreffenden Wirkstoff entsprechend Artikel 8 Absatz 2 letzter Unterabsatz nicht in 
Anhang I der Richtlinie aufzunehmen 
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( 4) Sollte sich nach der Prüfung gemäß Absatz 3 jedoch zeigen, daß die Ergebnisse be
stimmter Zusatzversuche oder zusätzliche Angaben nachgereicht werden müssen, legt 
die Kommission folgendes fest: 

- die Frist, innethalb deren die betreffenden Ergebnisse oder Angaben dem Bericht er
stattenden Mitgliedstaat und den von der Kommission gemäß Absatz 2 bestimmten 
Sachverständigen vo:rzulegen sind; 

- die Frist, innethalb deren sich die betreffenden Antragsteller gegenüber dem Bericht 
erstattenden Mitgliedstaat und der Kommission veipflichten müssen, die verlangten 
Ergebnisse oder Angaben innethalb der Frist gemäß dem ersten Gedankenstrich vor
zulegen. 

(5) Die Kommission legt dem Ausschuß entsprechend Artikel 8 Absatz 2 letzter Unterab
satz der Richtlinie den Entwurf eines Beschlusses darüber vor, den Wirkstoff nicht :in 
Anhang I aufzunehmen, wenn 

- sich die betreffenden Antragsteller nicht veipflichtet haben, die verlangten Ergebnisse 
innerhalb der Frist gemäß Absatz 4 zweiter Gedankenstrich vo:rzulegen; 

- der Bericht erstattende Mitgliedstaat der Kommission mitgeteilt hat, daß die in Ab
satz 4 erster Gedankenstrich genannten Ergebnisse nicht innethalb der festgesetzten 
Frist eingetroffen sind 

Artikel 8 

( 1) Nachdem der Bericht erstattende Mitgliedstaat die Ergebnisse der Zusatzversuche oder 
die zusätzlichen Angaben erhalten hat, trägt er für folgendes Sorgen: 

a) er prüft sie zusammen mit den Ergebnissen der für den betreffenden Stoff bereits 
vorgelegten Unterlagen; 

b) er stellt unmittelbar nach der Prüfung sicher, daß der Antragsteller den übrigen Mit
gliedstaaten und der Kommission eine Zusammenfassung der Zusatzversuche und 
deren Ergebnisse oder die zusätzlichen Angaben übennittelt; 

c) er übersendet der Kommission so bald wie möglich, spätestens aber neun Monate 
nach Em.alt der Ergebnisse oder Angaben, einen Bericht über seine Bewertung dieser 
Unterlagen mit der Empfehlung, entweder 

- den Wirkstoff in Anhang I der Richtlinie aufzunehmen, wobei die Bedingungen 
dieser Aufnahme anzugeben sind, oder 

- die · Bedingungen dieser Aufnahme beizubehalten oder zu ändern, falls der Stoff 
bereits in Anhang I aufgenommen wurde, oder 

- den Wirkstoff aus dem Handel zu nehmen oder 

- den Wirkstoff aus dem Handel zu nehmen und die Möglichkeit in Aussicht zu 
stellen, die Aufna1nne des Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie erneut zu prüfen, 
sobald die Ergebnisse bestimmter Zusatzversuche oder zusätzliche Angaben vor
liegen, mit denen sich Unsicherheiten klären lassen, die sich aufgrund der Zusatz
versuche oder der zusätzlichen Angaben gemäß Artikel 7 Absatz 4 ergeben ha
ben, oder 
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- falls die Ergebnisse der Zusatzversuche oder die zusätzlichen Angaben keine end
gültige Klarheit erbracht haben, den Beschluß zu verschieben, bis die Ergebnisse 
bestimmter weiterer Versuche vorliegen, anhand deren sich die Unsicherheiten 
klären lassen, die sich aufgrund der Zusatzversuche gemäß Artikel 7 Absatz 4 er
geben haben. 

(2) Das V erfahren des Artikels 7 Absatz 2 wird auf die Prüfungen gemäß Absatz 1 Buch
stabe a) angewandt. 

(3) Nachdem die Kommission die Zusammenfassung und den Bericht gemäß Absatz 1 er
halten hat, leitet sie diese dem Ständigen Ausschuß für Pflanzenschutz zu, der sie unter 
Berücksichtigung der bereits gemäß Artikel 7 Absatz 3 erster Unterabsatz durchge
führten Prüfung prüft. 

Unbeschadet etwaiger Vorschläge zur Änderung des Anhangs der Richtlinie 
79/117 /EWG legt die Kommission dem Ausschuß nach dieser Prüfung entweder den 
Entwurf eines Beschlusses über die Auma.hme des Wirkstoffs in Anhang I - gegebenen
falls mit den Bedingungen für diese Aufnahme - oder den Entwurf eines Beschlusses 
vor, den betreffenden Wirkstoff entsprechend Artikel 8 Absatz 2 letzter Unterabsatz 
nicht in Anhang I der Richtlinie aufzunehmen. Falls der Wirkstoff bereits in diesem 
Anhang aufgenommen wurde, können im Entwurf die Aufnahmebedingungen geändert 
werden. 

( 4) Sind aufgrund der Prüfung durch den Ausschuß gemäß Artikel 8 Absatz 3 erster Unter
absatz weitere Zusatzversuche notwendig, so gelten Artikel 7 Absätze 4 und 5 sowie 
Artikel 8 Absatz 1. In diesem Fall begründet die Kommission gegenüber den Antrag
stellern ausführlich, warum sie die Zusatzversuche anfordert. 

Artikel 9 

Schlägt die Kommission vor, einen in Anhang I genannten Stoff im Rahmen der Richtlinie 
79/117 /EWG völlig zu verbieten, so werden die in dieser Verordnung genannten Fristen ge
hemmt, bis über diesen Vorschlag entschieden worden ist. Beschließt der Rat, den im Anhang 
der Richtlinie 79/117 /EWG genannten Stoff völlig zu verbieten, so wird das V erfahren dieser 
Verordnung beendet. 

Artikel 10 

Diese Verordnung tritt am 1. Februar 1993 in Kraft. 

Diese Verordnung ist in allen Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. 

Brüssel, den 11. Dezember 1992 

Für die Kommission 
Ray MAC SHARRY 
Mitglied der Kommission 
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ANHANG I 

Liste der für die erste Stufe des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Abs. 2 der Richtlinie 
91/414/EWG in Betracht kommenden Stoffe 

1. Acephat 46. Propiconazol 
2. Methanri.dophos 47. Pyrazophos 
3. Aldicarb 48. Quintozen 
4. Amitraz 49. Thiabendazol 
5. Azinphos-ethyl 50. Vinclozolin 
6. Azinphos-methyl 51. Procymidon 
7. Carbendazim 52. Iprodion 
8. Benomyl 53. Chlozolinat 
9. Thiophanat-methyl 54. Chlorpropham 

10. Chlorpyriphos 55. Propham 
11. Chlorpyriphos-methyl 56. Daminozid 
12. Cyfluthrin 57. Maleinsäurehydrazid 
13. beta-Cyfluthrin 58. Tecnazen 
14. Cyhalothrin 59. Alachlor 
15. lambda-Cyhalothrin 60. Amitrol 
16. Cypennethrin 61. Atrazin 
17. alpha-Cypennethrin 62. Simazin 
18. DNOC 63. Bentazon 
19. Deltamethrin 64. Chlortoluron 
20. Dinoterb 65. 2,4-D 
21. Endosulfan 66. 2,4-DB 
22. Fenthion 67. Ethofumesat 
23. Fenvalerat 68. Fluroxypyr 
24. Esfenvalerat 69. Glyphosat 
25. Llndan 70. Ioxynil 
26. Parathion 71. Bromoxynil 
27. Parathion-methyl 72. Isoproturon 
28. Pennethrin 73. MCPA 
29. Benalaxyl 74. MCPB 
30. Metalaxyl 75. ~ecoprop 
31. Chlorthalonil 76. Mecoprop-P 
32. Dinocap 77. Metsulfuron 
33. Fenarimol 78. Thifensulfuron 
34. Fentin-acetat 79. Triasulfuron 
35. Fentin-hydroxid 80. Molinat 
36. Flusilazol 81. Monolinuron 
37. Imaza1il · 82. Llnuron 
38. Mancozeb 83. Paraquat 
39. Maneb 84. Deiquat 
40. Zineb 85. Pendimethalin 
41. Metiram 86. Desmedipham 
42. Propineb 87. Phenmedipham 
43. Thiram 88. Propyzamid 
44. Ferbam 89. Pyridat 
45. Ziram 90. Wadarin 
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ANHANG IT 

MUSTER 

Antrag für einen Wirkstoff gemäß Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 

1. Angaben zum Antragsteller 

1.1. Hersteller des Wirkstoffs (Name, Anschrift. einschließlich Standort des Betriebs): 

1.2. Antragsteller (Name, Anschrift etc., falls von 1.1. abweichend) 

1.2.1. in seiner Funktion als: 
- einziger, vom Hersteller benannter Vertreter; 
- Einführer, der nicht als einziger Vertreter des Herstellers benannt wurde. 

1.3. Name der (natürlichen) Person, die den Antrag eingereicht und die weiteren Veipflich
tungen gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 übernommen hat: 

1.3.1. Anschrift für den Schriftverkehr: 

1.3.2. a) Telefon: 
b) Telex: 
c) Telefax: 

1.3.3. a) Kontaktperson: 
b) Stellvertreter: 

2. Angaben zur Erleichterung der Identifizierung 

2.1. Von der ISO vorgeschlagener oder angenommener "common name" und Synonyme 
sowie gegebenenfalls Angabe der vom Hersteller produzierten Salze oder Ester: 

2.2. Chemische Bezeichnung (IUPAC-Nomenklatur): 

2.3. Entwicklungscodenummer(n) des Herstellers: 

2.4. (Etwaige) CAS-, CIPAC- und EWG-Nununem: 

2.5. Summen- und Strukturformeln, molekulare Masse: 

2.6. Gehalt an reinem Wirkstoff in g/kg bzw. g/1: 

2.7. Identität der Isomere, Verunreinigungen und Zusätze (z.B. Stabilisatoren) und Struk
turformel sowie deren mögliche Gehalte, ausgedrückt in g/kg oder g/1: 

3. Informationen über die vom Hersteller angegebenen Anwendungsbedingungen, die bei 
Aufnahme in Anhang I zu berücksichtigen sind 

3.1. Wirkungsbereich, z.B. Fungizid, Herbizid, Insektizid, Abschreckungsmittel. 
Wachstumsregler: 
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3 .2. Vorgesehener Anwendungsbereich, z.B. Freiland, Gewächshaus, Lebens- oder Futter
mittellagerung, Garten: 

3.3. Besondere Bedingungen in bezug auf Landwirtschaft, Pflanzengesundheit oder Umwelt, 
unter denen der Wirkstoff verwendet bzw. nicht verwendet werden darf: 

3.4. Zu bekämpfende Schadorganismen und zu behandelnde Kulturen oder Erzeugnisse: 

4. Angaben über dem Antragsteller bekannte, zugelassene Anwendungsbereiche 

4.1. Länder, in denen der Stoffregistriert ist (EG-Länder): 

4.2. Länder, in denen der Stoff registriert ist (Drittländer): 

4.3. Registrierte Anwendungsbereiche in der EG, einschließlich aller maßgeblichen Bedin
gungen: 

4.4. Formulierungsname, Typ (GIFAP/FAO-Code) und Gehalt des Wirkstoffs in g/kg oder 
g/1: 

5. Verpflichtungen zur Einreichung von Unterlagen 

Der Antragsteller versichert, daß die obigen Angaben vollständig sind und der Wahrheit 
entsprechen. Er ist damit einverstanden, den zuständigen Behörden des als Berichter
statter benannten Mitgliedstaats die in Artikel 6 der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 
genannten Unterlagen innemalb von zwölf Monaten nach dem Beschluß der Kommis
sion gemäß Artikel 5 Absatz 4 dieser Verordnung vorzulegen. Werden in diesem Be
schluß für diesen Wirkstoff mehrere Antragsteller genannt, so untemimmt der Antrag
steller alle zweckdienlichen Schritte, um mit den anderen Antragstellern eine gemein
same Unterlage einzureichen. 

Unterschrift (des Handelsbevollmächtigten des in Punkt 1.1 genannten Untemelunens) 
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Übersetzung des EG-Dokuments Nr. 3467 NI/92-EN 

BERICHT 

ÜBER DIE SITZUNG DES STÄNDIGEN AUSSCHUSSES FÜR PFLANZENSCHUTZ 

AM 22. MAI 1992 

1. Prüfung und mögliche Stellungnahme zu dem Entwurf einer Verordnung der Kommis
sion, in der ausführliche Durchführungsvorschriften für die erste Stufe des Arbeitspro
gramms nach Artikel 8(2) der Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von 
Pflanzenschutzmitteln (Dok. 4276NI/91) festgelegt werden. 

Der Ausschuß brachte mit 66 Stimmen dafür und 10 Stimmen dagegen (Deutschland) seine zu
stimmende Meinung zum Ausdruck. 

Während der Abstimmung wurden folgende Erklärungen abgegeben: 

Erklärung der Mitgliedstaaten und der Kommission zur Durchführung des Arbeitsprogramms 
nach Artikel 8(2) der Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutz
mitteln 

Folgendes wurde in dem Protokoll der Sitzung des Ständigen Ausschusses für Pflanzenschutz 
vom 22. Mai 1992 in bezog auf die Stellungnahme des Ausschusses zum Entwurf einer Verord
nung der Kommission zur Festlegung von Modalitäten für die Durchführung des Arbeitspro
gramms nach Artikel 8 (2) der Richtlinie 91/414/EWG vermerkt: 

1. Identifizierung der unter das Programm fallenden Wh:kstnffe 

2. 

Eine Liste der auf dem EG-Markt am 25.7.1993 befindlichen Wirkstoffe wird auf der 
Grundlage des Dokuments 3010/VI/90, Fassung 3 (14.10.91) erstellt. Zu diesem Zweck 
senden die Mitgliedstaaten der Kommission bis zum 1.9.1993 eine aktualisierte Fas
sung; auf der Grundlage dieser Information bereitet die Kommission die Liste bis zum 
31.12.1993 vor. 

Auswahl der zu bewertenden Wirkstoffe 

A. Prinzipiell schlägt die Kommission jedes Jahr bis zu 90 Wirkstoffe vor, über die nach 
dem V erfahren des Artikels 19 der Richtlinie 91/414/EWG entschieden wird. Dies 
schließt nicht aus, daß zum Zeitpunkt dieser Auswahl bereits "vorläufig" Listen für 
die nachfolgenden Jahre erstellt werden. 

B. Die Auswahl nach A wird entsprechend folgender Grundsätze vorgenommen: 

1. Stoffe, von denen nicht hinreichend sicher angenommen werden kann, daß die 
Kriterien nach Artikel 5(1) erfüllt sind Insbesondere handelt es sich dabei um fol
gende Wirkstoffe: 

a) Stoffe, von denen aufgrund des Fehlens aktualisierter Daten nicht hinreichend 
sicher angenommen werden kann, daß die Kriterien nach Artikel 5(1) erfüllt 
werden; 
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b) verbotene oder nicht zugelassene oder nur mit starken Einschränkungen 1> 
zugelassene Stoffe, die nicht unter die Richtlinie 79/117 /EWG fallen; 

2. Stoffe, von denen aufgrund eines jüngsten Datenpakets oder einer jüngst er
folgten Bewertung vermutet wird, daß die Kriterien nach Artikel 5( 1) erfüllt wer
den2); 

3. der Tatsache, daß der Wirkstoff Rückstände in landwirtschaftlichen Erzeugnissen 
hinterläßt; 

4. der Notwendigkeit zur Vermeidung deutlicher Ungleichgewichte hinsichtlich der 
Belastungen bei den mit der Beschaffung von Informationen beauftragten Betrie
ben. 

Bei der Auswahl von unter 1 und 2 genannten Stoffen kann :insbesonders folgendes 
weiter berücksichtigt werden: 

a) die Anzahl der Mitgliedstaaten, in denen der Wirkstoff zugelassen oder nicht zuge
lassen oder nur mit starken Einschränkungen zuge~sen ist; 

b) die Bedeutung des Wirkstoffes für die Landwirtschaft nach behandelter Fläche oder 
behandelten Kulturen, dem Ausmaß der Verwendung (jährlich genutzte Mengen) 
oder sogar nach Anwendungsbereich (Herbizid, Insektizid usw.); 

c) ein Wirkstoff, dessen chemische oder biologische Eigenschaften einem anderen 
Wirkstoff ähnlich sind, der bereits nach den vorstehend genannten Kriterien ausge
wählt wurde, kann aus diesem Grund im gleichen Jahr wie der betreffende andere 
Wirkstoff ausgewählt werden. 

3. Benennun1 von berichterstattenden Mitgliedstaaten 

1) 

2) 

Für die Benennung von berichterstattenden Mitgliedstaaten nach dem V erfahren von 
Artik:el 19 der Richtlinie gelten folgende Grundsätze: 

- Jede Liste mit 90 Wirkstoffen wird zwischen den Mitgliedstaaten anteilmäßig ent
sprechend ihrer Vetpflichtung aufgeteilt, die in der Erklärung zu Artikel 8 (2) ent
halten ist und vor dem Rat zum Zeitpunkt des Erlasses der Richtlinie abgegeben 
wurde; 

- kein Mitgliedstaat sollte verpflichtet sein, die Berichterstattung über einen auf seinem 
Hoheitsgebiet nicht zugelassenen Wirkstoff anzunehmen; 

- Mitgliedstaaten können sich auf bestimmte Gruppen miteinander verwandter Wirk
stoffe "spezialisieren"; 

,,Mit starken Einschränkungen zugelassene Stoffe" sollten in diesem Zusammenhang im 
Sinne eines Verbots vorbehaltlich gewisser, sehr beschränkter und spezifischer ausnahmen 
ausgelegt werden. · 
Dies würde :insbesonders Wirkstoffe betreffen, die in einem Mitgliedstaat mm ersten Mal in 
dem Zeitraum zwischen Erlaß und Durchführung der Richtlinie durch die Mitgliedstaaten 
zugelassen wurden, und ebenfalls Stoffe, für die im Rahmen anderer Neubewertungspro
gramme erst kürzlich Neubewertungsdossiers erstellt wurden. 
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- Mitgliedstaaten, die kürzlich im Rahmen eines nationalen Programms bestimmte 
Wirlcstoffe überprüft haben, könnten für die Behandlung dieser Stoffe auch im Rah
men des Gemeinschaftsprogramms Priorität "fordern". 

4. Benemung von Sachverständigen zur Unterstützung des berichterstattenden MitfUied
staats bei seinen Prüfungsaufgaben 

Nach Unterbreitung der eine Zusammenfassung darstellenden und der vollständigen Un
terlagen an den berichterstattenden Mitgliedstaat benemt die Kommission in Absprache 
mit den Mitgliedstaaten je nach Komplexität des Dossiers oder bestimmter Teile dessel
ben die Bereiche, in denen bis zu vier Sachverständige aus anderen Mitgliedstaaten tätig 
sind, die der berichterstattende Mitgliedstaat während der Prüfung der Unterlagen kon
sultiert, bevor er seinen Bewertungsbericht an die Kommission weiterleitet 

5. Durchführung der Richtlinie 79/117/EWG im Hinblick auf Stoffe. die im Rahmen des 
Programms eingeschätzt werden 

Ergibt die Prüfung im Ständigen Ausschuß für Pflanzenschutz nach Artikel 7(3) und 
8(3) der Verordnung, daß die in Artikel 6( 6) der Richtlinie 79/117 /EWG genannten Be
dingungen für einen Wirlcstoff erfüllt sind, erwägt die Kommission die Vorlage eines 
Vorschlags beim Rat, diesen Wirkstoff in den Anhang .der Richtlinie 79/117 /EWG auf
zunehmen. 

6. Ist entsprechend Artikel 7(3), 7(5) und 8(3) eine Entscheidung hinsichtlich der Nicht
aufnahme eines Wirkstoffs in den Anhang I beabsichtigt, fordert die Kommission die 
betreffende(n) benachrichtigende(n) Seite(n) auf, ihre Bemerkungen dazu nach den 
gleichen Prinzipien zu unterbreiten wie sie für neue Wirkstoffe nach Artikel 6( 4) der 
Richtlinie gelten und erstattet über diese Bemerkungen dem Ständigen Ausschuß Be
richt; ebenfalls werden teclm.isch und wissenschaftlich begründete Ausführungen an
derer interessierter Seiten nicht von der Erwägung ausgeschlossen. 

(Ref. Dok. 5024NI/9 l) 

Erld ärung der Bundesrepublik Deutschland 

Erklärung der deutschen Regierung bezüglich des Entwurfs der Verordnung der Kommission 
(EWG) Nr ...... /92 vom ..... , in der die ausführlichen Vorschriften für die Durchführung der 
ersten Stufe des in Artikel 8(2) der Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von 
Pflanzenschutzmitteln erwähnten Arbeitsprogramms niedergelegt sind 

Die Regierung der Bundesrepublik Deutschland hat keine Einwände gegen die Methode der Be
arbeitung von Wirkstoffen, die im Verordnungsentwurf erwähnt sind Sie kann jedoch angesichts 
der Tatsache, daß die beiden Wirkstoffe Atrazin und Quintozen in den Anhang Ades Verord
nungsentwurfs aufgenommen wurden, gegenwärtig dem Entwurf nicht zustimmen. 

Es ist die Ansicht der Regierung, daß es keinen Grund gibt, die beiden Stoffe im Rahmen der 
Richtlinie 91/414/EWG über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln zu ptüfen. 

Es sind ausreichende Prüfergebnisse für die beiden Stoffe voihanden, um sie sofort im gesamten 
EG-Bereich nach Artikel 6(6)(b) der Richtlinie 79/117 /EWG aufnehmen zu lassen, die das Inver
kehrbringen und die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln verbietet, die bestimmte Wirkstoffe 
enthalten. 

Herr Vorsitzender, Sie werden aus dieser Erklärung ersehen, daß die deutsche Regierung den 
Text des Verordnungsentwurfs billigen kömte, wem die Kommission bereit wäre, den Haupt
text der Verordnung und den Anhang A getrennt zu erörtern. 
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Herr Vorsitzender, ich würde gern einen weiteren grundlegenden Punkt ansprechen. y,tir be
nutzen gegenwärtig einen englischen Text für die Erörterungen. Es gibt eine deutsche Uberset
zung, aber sie stellt nicht die gültige Fassung dar. Wie wir außerdem entdeckt haben, stimmt sie 
nicht völlig mit dem englischen Text überein. Ich würde daher darum bitten, daß in Zukunft für 
die Erörterungen im Ständigen Ausschuß gültige deutsche Fassungen verfügbar sind. 

Eds:Jänm& des V ereinilfen Königreichs 

ERKLÄRUNG DES VEREINIGTEN KÖNIGREICHS ZUR DURCHFÜHRUNG VON ARTI
KEL 8(2) DER RICHTLINIE 91/414 

Transparenz von Berichten und Empfehlungen in bezug auf Entscheidungen über die Aufnahme 
oder Nichtaufnahme von Wirkstoffen in den Anhang I der Richtlinie 911414. 

Das Vereinigte Königreich ist der Ansicht, daß die wissenschaftlichen und technischen Gründe, 
aus denen heraus Entscheidungen über Aufnahme oder Ausschluß getroffen werden, allen 
interessierten Seiten klar vorgeführt werden sollten. 

Das Vereinigte Königreich ist der Meinung, daß die Berichte und Empfehlungen nach Artikel 
7(1)c und 8(1)c nicht nur in den Präambeln zu den entsprechenden im Entwurf vorliegenden Be
schlüssen, auf die im letzten Unterabschnitt des Artikels 8(2) Bezug genommen wird, angeführt 
werden sollten, sondern daß unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 14 die Berichte wid 
Empfehlungen den interessierten Seiten auf Wunsch zugänglich gemacht werden sollten. Ein An
derungsvorschlag zur Richtlinie 91/414, der eine ausdrückliche Rechtsgrundlage hierfür schafft, 
sollte von der Kommission gemacht werden. 

Erklärung Irlands 

FORMELLE ERKLÄRUNGEN ZUM SITZUNGSBERICHT DES STÄNDIGEN AUS
SCHUSSES FÜR PFLANZENSCHUTZ, 22. MAI 1992 

In bezug auf einen allgemein klärungsbedürftigen Punkt, der sich auf die heutige Sitzung bezieht, 
möchte ich sagen, daß sich Irland voll seiner Verpflichtungen nach Artikel 8(2) der Richtlinie 
91/414/EWG bewußt ist, die eine stufenweise Prüfung festlegt, und daß wir mit den anderen 
Mitgliedstaaten bei der Durchführung dieser Arbeit voll beteiligt sein werden. Das Ausmaß, zu 
dem es möglich sein wird, in der Praxis zu partizipieren, wird vom Ergebnis der Verhandlungen 
abhängen, die gegenwärtig in bezug auf die personelle Ausrüstung des Pesticide Control Service 
stattfmden, die die involvierte, offiziell zuständige irische Behörde ist. Die erforderlichen Ernen
nungen müssen im Rahmen der gegenwärtigen Politik in bezug auf Ernennungen des öffentlichen 
Dienstes betrachtet werden. Das Ausmaß der Genehmigung zusätzlichen Personals durch die Re
gierugg für bestimmte Bereiche ist noch nicht klar. Unter diesem Vorbehalt wird Irland voll an 
dem Uberprüfungsprogramm teilnehmen. 

Erldäru.ng der Niederlande 

FORMELLE ERKLÄRUNG ZUM SITZUNGSBERICHT DES STÄNDIGEN AUSSCHUS
SES FÜR PFLANZENSCHUTZ, 22. MAI 1992 

Um über die Aufnahme eines Wirlcstoffs in den Anhang I zu entscheiden, werden ebenfalls rele
vante Informationen zu den Anhängen II und m benötigt, in denen Anforderungen an das für die 
Zulassung eines Pflanzenschutzmittels vorzulegende Dossier enthalten sind. 
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Nach unserer Meinung gibt es eine enge Beziehung zwischen Entscheidungen über Wirlcstoffe im 
Hinblick auf die Anwendungsbedingungen und die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. 

Daher sollten angenommene Einheitliche Grundsätze auch auf die Entscheidungsfindung bei für 
den Anhang I bestimmten Wirlcstoffen angewendet werden. Die Unterbringung eines Stoffes in 
Anhang I sollte hauptsächlich auf den Einheitlichen Grundsätzen beruhen. 

Wir betonen ebenfalls, daß die Benachrichtigungskosten (Prüfkosten) von der benachrichtigen
den Seite (Antragsteller) gezahlt werden sollten. Die Höhe der Benachrichtigungsgebühr (Prüf
gebühr) sollte durch die Kommission abgestimmt werden. 

Erklärung Belgiens 

Die belgische Delegation teilt die Meinung der holländischen Delegation in bezug auf die Not
wendigkeit der Zahlung einer abgestimmten Gebühr durch die benachrichtigende Seite an die 
berichterstattenden Mitgliedstaaten bei Unterbreitung der Unterlagen. 

2. Sonstiges: Es wurde keine Frage aufgeworfen.-
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Verordnung (EG) Nr. 933/94 DER KOMMISSION 

vom 27. April 1994 

über _die Festsetzung der Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln 
und die Bestimmung der berichterstattenden Mitgliedstaaten zur 

Durchführung der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 

Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. L 107 vom 28. April 1994, S. 8 

- geändert und ergänzt durch die Verordnung (EG) Nr. 491/95 der Kommission vom 
03. März 1995 zur Änderung der Verordnung (EWO) Nr. 3600/92 und der.Verordnung (EG) -
Nr. 933/94, insbesondere hinsichtlich der Berücksichtigung der benannten Behörden und der 
Hersteller in Österreich, Finnland und Schweden bei der Durchfühnmg der ersten Stufe des 
Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das 
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln. 

DIE KO:M:MISSION DER EUROPÄISCHEN GEl\IBINSCHAFrEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln 1> geändert durch die Richtlinie 93fl 1/EWG der Kommission2>, 

gestützt auf die Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 mit 
Durchführungsbestimmungen für die erste Stufe des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 
2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln3>, 
insbesondere auf Artikel 5 Absatz 2, 

in Erwägung nachstehender Grunde: 

Die Mitwirkung der Mitgliedstaaten als Berichterstatter im Rahmen des Arbeitsprogramms 
gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG wird in der Verordnung (EWG) Nr. 
3600/92, insbesondere in Artikel 5 Absatz 2 und 4, festgelegt. 

Der Kommission sind Anträge zu 89 der 90 Wirkstoffe gemäß Anhang I der Verordnung (EWG) 
Nr. 3600/92 zugegangen. 

Nach Prüfung der Anträge muß über die Bewertung der Wirkstoffe im Ralnnen der Verordnung 
(EWG) Nr. 3600/92 und über die Bestimmung eines berichterstattenden Mitgliedstaats für jeden 
einzelnen Wirkstoff entschieden werden. 

Ferner muß über die Frist für die Einreichung von Unterlagen und anderen technischen und 
wissenschaftlichen Infonnationen beim berichterstattenden Mitgliedstaat entschieden werden. 

Die Anträge waren fristgerecht gemäß dem in Anhang II der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 
aufgeführten Modell vollständig ausgefüllt und mit der Versicherung gemäß Punkt 5 dieses 
Modells versehen einzureichen. Anträge, die diesen Anforderungen nicht entsprachen, konnten 
nicht berücksichtigt und daher nicht in die Liste aufgenommen werden. 

1
> ABl. Nr. L 230 vom 19.08.1991. S. 1. 

2
> ABI. Nr. L 221 vom 31.08.1993, S. Tl. 

3
> ABl. Nr. L 366 vom 15.12.1992, S. 10. 
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Namen und Anschriften der Hersteller, die einen Antrag gemäß den genannten Anforderungen 
eingereicht haben, sollten veröffentlicht werden, damit die Kontakte für die Einreichung 
gemeinsamer Unterlagen hergestellt werden können. 

Es ist zweckmäßig, Name und Anschrift der von den einzelnen Mitgliedstaaten gemäß Artikel 3 
der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 benannten Behörde anzugeben, damit die Unterlagen und 
sonstigen Informationen der mit der Entgegennahme und Behandlung dieser Informationen 
beauftragten Behörde zugehen. 

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des 
Ständigen Ausschusses für Pflanzenschutz -

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

(1) Die Liste der im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 zu bewertenden Wirk
stoffe ist in Spalte A von Anhang I dieser Verordnung aufgeführt. 

(2) Der a1s Berichterstatter für die einzelnen in Absatz 1 genannten Stoffe benannte Mit
gliedstaat wird in Spalte B von Anhang I dieser Verordnung neben dem jeweiligen 
Wirkstoff angegeben. 

(3) Die Hersteller, die fristgerecht einen Antrag gemäß Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung 
(EWG)Nr. 3600/92 eingereicht haben, sind in Spalte C von Anhang I der vorliegenden 
Verordnung neben dem jeweiligen Wirkstoff mit einem Code aus drei Buchstaben auf
geführt. Name und Anschrift des der Codebezeichnung entsprechenden Erzeugers wer
den im Anhang II der vorliegenden Verordnung angegeben. 

( 4) Name und Anschrift der von den einzelnen Mitgliedstaaten gemäß Artikel 3 der Verord
nung (EWG) Nr. 3600/92 benannten Behörde werden in Anhang m der vorliegenden 
Verordnung aufgeführt. 

Artikel 2 

Die Frist für die Einreichung der Unterlagen und Informationen gemäß Artikel 5 Absatz 4 dritter 
Gedankenstrich der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 an den berichterstattenden Mitgliedstaat 
läuft am 30. April 1995 ab. 

Artikel 3 

Diese Verordnung tritt am siebten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der 
Europäischen Gemeinschaften in Kraft. 

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

Briissel, 27. April 1994 
Für die Kommission 
Rene STEICHEN 
Mitglied der Kommission 
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ANHANG! 

Liste der Wirkstoffe (Spalte A), der berichterstattenden Mitgliedstaaten (Spalte B) und 
der antragstellenden Hersteller (Codebezeichnung) (Spalte C) 

A B C 
Name Berichterstattender Antragsteilende 

Mitsttiedstaat Hersteller 

Acephat Italien UPL EF'f CEQ SOC TOM 
IBE IQV PIB HEL INA LUX 

Methamidophos Italien UPL EF'f MAR BAY TOM 
IBE IQV PIB HEL LUX 

Aldicarb Vereinigtes Königreich ROP 

Amitraz Österreich A VO CAG SOC IBE AGC 
INALUX 

Azinphos-ethyl Deutschland LUX 

Azinphos-methyl Deutschland BAY MAK LUX GQS 

Carbendazim Deutschland DER UPL EF'f BAS DPD 
A VO BCL SOC IBE IQV 
ARA PIB AGC ELF POR 
HEL CAL INA JSB LUX 

Benomyl Deutschland UPL MAR DPD IPC IKE IBE 
ARA PIB ELF HEL CAL INA 
LUX 

Thiophanat-methyl Deutschland NPS UPL CEQ ACI HEL ELL 
LUX 

Chlorpyriphos Spanien ICC UPL OOE MAR GHA 
CEQ MAK BCL CAG ACI 
IBE AGC POR HEL CAL 
INA ELL LUX CHE 

Chlorpyriphos- Spanien UPLDOE 
methyl 

Cytluthrin Deutschland BAY 

Beta-Cyfluthrin Deutschland BAY 

Cyhalothrin Schweden STEZEN 
lambda-Cyhalothrin 
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A B C 
Name Berichterstattender Antragsteilende 

Mitstliedstaat Hersteller 

Cypennethrin Belgien CY A STE UPL ZEN OHA 
CEQ MCL BCL ACI FMC 
IBE ELF POR HEL CAL INA 
ELLLUX 

Alpha- Belgien CYA INA UPL OHA FMC 
Cypennethrin POR 

DNOC Frankreich ELF HEL CEQ INA LUX 

Deltamethrin Schweden STE UPL BCL RUF SRO 
AGCHEL 

Dinoterb Frankreich ROP 

Endosulfan Spanien UPL AVO MAK HEL CAL 
INALUX 

Fenthion Griechenland BAYINA 

Fenvalerat Portugal CEQ UPL MAR SUM ACI 
LUX INA POR HEL IQV 
CAL 

Esfenvalerat Portugal UPLSUM 

Lindan Österreich ROP HOC UPL INQ ACI 
CEQ LUX RUF IBE CAL 

Parathion Italien UPL BA Y CHE ACI LUX 

Parathion-methyl Italien UPL EFr BAY CHE ACI 
SOC IBE ELF HEL CAL 
LUX 

Permethrin Irland UPL ZEN MAR MCL ACI 
FMC ELF HEL LUX 

Benalaxyl Portugal UPLISA 

Metalaxyl Portugal CGA SOC MAK. ISA IQV 
HEL INA DBA LUX 

Chlorthalonil Niederlande VIS UPL EFr OHA ISK BCL 
SOC IBE PIB AOC POR HEL 
INA JSB LUX CAL 

Dinocap Österreich RHU 



A 
Name 

Fenarimol 

Fentin-acetat 

Fentin-hydroxid 

:FJ.usilazol 

Imazalil 

Mancozeb 

Maneb 

Zineb 

Metiram 

Propineb 

Thiram 

Ferbam 

Ziram 

Propiconazol 

Pyrazophos 

Quintozen 

Thiabendazol 

Vinclozolin 

Procymidon 

Iprodion 
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B 
Berichterstattender 

Mitstliedstaat 

Vereinigtes Königreich 

Vereinigtes Königreich 

Vereinigtes Königreich 

Irland 

Luxemburg 

Italien 

Italien 

Italien 

Italien 

Italien 

Belgien 

Belgien 

Belgien 

Finnland 

Niederlande 

Griechenland 

Spanien 

Frankreich 

Frankreich 

Frankreich 

DOE 

C 
Antragsteilende 

Hersteller 

CIB AVO BCL LUX 

CIB A VO BCL ELF KCC 
LUX 

DPD 

LEP JPA ACI MAK LUX 

SRG ICC UPL RHF DPD 
BCL ACI S1R. AGC ELF POR 
HELLUX 

RHF BCL ACI PRS ELF KCC 
LUX 

TCH LUX UPL SIR FMF ELF 
HELCAL 

BAS 

BAYHEL 

JSC UNI BAY ACI UCB FMF 
CALLUX 

LUX 

UPL ACI SIR UCB FMF ELF 
CALLUXJSC 

ZEN CGA BCL MAK 

AVO 

UNI LUX 

MSD AGC ELF LUX 

BAS 

SUMHEL 

ROPAGCLUX 
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A B C 
Name Berichterstattender · Antragsteilende 

Mititliedstaat Hersteller 

Chlozolinat Griechenland ISA 

Chlorpropham Niederlande KIR MTM AOC ELF LUX 

Propham Niederlande LUX 

Daminozid Niederlande FINUNILUX 

Maleinsäurehydrazid Dänemark UNICFPLUX 

Tecnazen Vereinigtes Königreich ZEN 

Alachlor Spanien PUS MOD IPC ACI MAK 
IQV PIB HEL CAL JSB TRA 

· LUX 

Amitrol (Aminotriazol) Frankreich BAY CFP HEL JSB LUX 

Atrazin Vereinigtes Königreich COA ACI OXO MAK IKE 
HELCALLUX 

Simazin Vereinigtes Königreich COA BCL ACI OXO MAK 
IKE HEL CAL LUX 

Bentazon Deutschland BAS AOC HEL LUX 

Chlonoluron Spanien STE PUS AOL COA IPC BCL 
ACI SOC MAK ARA SRO 
POR HEL CAL LUX 

2,4-D Griechenland NUF ROP AOL ACI DOE 
CFP SOC AHM THN IBE 
HELCALLUX 

2,4-DB Griechenland ACIAHM 

Ethofumesat Schweden PrM FSO SRO A VO KIR 
LUX BCL HEL PUS 

Fluroxypyr Deutschland DOE 

Olyphosat Deutschland FSG HPQ NUF STE UPL 
ALK ZEN PUS MAR CEQ 
CHE MOD IPC BCL CAO 
SOC OXO MAK HRM IKE 
TES IBE IQV ARA SRO PIB 
AOC ELF POR HEL CAL 
INA GRW KCS LUX 
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A B C 
Name Berichterstattender Antragstellende 

MitJrliedstaat Hersteller 

Ioxynil Frankreich ROP ACI CFP MAK. LUX 

Bromoxynil Frankreich ROP PTM ACI CFP MAK. 
LUX 

Isoproturon Deutschland STE ROP UPL PUS OHA 
CEQ A VO !PC BCL ACI 
CAO SOC MAK. SRO AOC 
POR HEL CAL INA LUX 

MCPA Italien NUF ROP BAS AOL ACI 
CFP OXO AZC AHM: LUX 
ESK 

MCPB Italien . ACIAHM: 

Mecoprop Dänemark ROP AOL BCL ACI CFP 
AZC,LUXESK 

Mecoprop-P Dänemark ROP BAS KVK BCL AZC 
AHM AOL LUX ESK 

Metsulfuron-methyl Frankreich BCLDPD 

Tinfensulfuron- Frankreich DPD 
methyl 

Triasulfuron Frankreich COA 

Molinat Portugal HPQ ZEN OXO CHB 

Monolinuron Vereinigtes Königreich AVO 

Linuron Vereinigtes Königreich LUX AVO !PC MAK HEL 
CALINA 

Paraquat Vereinigtes Königreich UPL ZEN BCL APO PIB 
MAR HEL CAL INA ORW 
AOSLUX 

Deiquat Vereinigtes Königreich ZENBCL 

Pendimethalin Finnland CY ASTE OHA IPC MAK. 
SROAOCPOR 

Desmedipham Spanien A VO SRO KIR PTM BCL 
LUX 
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A B C 
Name Berichterstattender Antragsteilende 

MitJ?liedstaat Hersteller 

Phemnedipham Finnland AVO FSG SRG PTM MTM 
TFP BCL HEL CAL LUX 
PUS 

Propyzamid Schweden RHFBCLLUX 

Pyridat Österreich STEAGLAGC 

Warfarin Irland GAE SPI KIL SOX HEN BHS 
VETLUX 
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ANHANGil 

Verzeichnis der Antragsteller, Codebezeichnungen, Namen und Anschriften 

Code- Name Anschrift 
1 Bezeichnung; 

ACT ACI International Avenue Albert 254 
B-1180 Bmxelles 

AGC AgriChem Koopvaardijweg 9 
NL-4906 CV Oosterhout 

AOL Agrolinz Agrarchemikalien GmbH 
Arabellastraße 4 
D-81925 München 

AGS Agrolac SA Juan Sebastian Bach 
7 bis 2° A 
E-08021 Barcelona 

AHM: AH Marks & Co ltd Wyke, Bradford 
West Yorkshire BD 12 9EJ 
United Kingdom 

ALK Alkaloida Europe Avenue Albert 255 
B-1180 Bmxelles 

APO Aporta SA Plaza Urquinaona 6 
E-08010 Barcelona 

ARA Aragonesas A~o SA Paseo de Recoletos 27 
E-28004 Madrid 

AVO AgrEvoGmbH Building K 607 
D-65926 Frankfurt/Main 

Ak:zo Chemicals Barchman Wuyterslaan 10 
NL-3800 AE Amersfoort 

BAS BASF AG Postfach 1 20 
Registrierung D-67114 Llmburgerhof 

BAY Bayer AG Pflanzenschutu.entrum Monheim 
PF-E/Registrierung D-51368 Leverkusen-Bayerwerk 

BCL Barclay Chemicals Barclay House 
Lilmar Industrial Estate 
Santry, Dublin 9 
lreland 
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Code- Name Anschrift l Bezeichnung 

BHS B.H. Schilling via Fantoli 21/13 
1-20138 Milano 

CAG Chlmac-Agriphar SA Rue de Renory 26 
B-4102 Ougree (Seraing) 

CAL Calliope SA Botte postale 80 
Route d'Artix 
F-64150 Nogueres 

CEQ Cequisa Muntaner 322 1 o 1 a 
E-08021 Barcelona 

CFP CFPI 28, boulevard Camelinat 
F-92233 Gennevilliers 

CGA CIBA-GEIGY Ltd Noordkustlaan 18 
EC Relations Office B-1702 Groot-Bijgaarden 

CHB Chemol Benelux Ltd Avenue des Arts. 44 
B-1040 Bruxelles 

CHE Cheminova Agro A/S POBox9 
DK-7620 Lemvig 

CIB CIBA-Geigy Agro BV Postbus 4800 
NL-4700 BA Roosendaal 

CYA Cyanamid International Rue de Bosquet 15 
B-1348 Louvain-la-Neuve 

DBA DeBacker & Associes Boulevard Brand Whitlock 30 
B-1200 Bruxelles 

DER Union Derivan SA Avda. Meridian~ 133 
E-08026 Barcelona 

DOE DowElanco Europe Letcombe Regis, W antage 
Oxon OX12 9IT 
United K.ingdom 

DPD Dupont De Nemours 137, rue de l'Universite 
(France) SA F-75334 Paris Cedex 07 

EFr K & N Efthymiadis SA 1 Dodecanisou Str. 
GR-54110 Thessaloniki 

ELF Elf Atochem 1, rue des Freres Lumiere 
F-78373 Plaisir Codex 
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Code- Name Anschrift 
Bezeiclmung 

ELL Ellagret SA 38 Aristotelous Str. 
GR-10433 Athens 

ESK Esbjerg Kemi AIS Mädevej 80 
DK-6705 Esbjerg f6 

FIN Fine Agrochemicals Ltd 3 Tue Bull Ring 
Worcester WR2 5 AA 
United Kingdom 

FMC FMC Europe NV Avenue Louise 480, Box 9 
B-1050 Brux.elles 

FMF FMC foretSA Calle C6rcega, 293 
E-08008 Barcelona 

FSG Feinchemie Schwebda Leuchtbergstraße 38 
D-37269 Eschwege 

GAB Gaeleo Ltd Little Island Co 
Cork 
Ireland 

GHA Gharda Chemicals Ltd 27 Woodside Avenue 
London SE25 5DW 
4UK 

GQS General Qufmica SA Ctra. Puentelarra km 5 
E-01213 Communi6n/Alava 

GRW Grower 17 Bizaniou Str. 
GR-15669 Papgos, Athens 

HEL HelmAG Nordkanalstraße 28 
D-20097 Hamburg 

HEN Hentschke & Sawatzki Kampstraße 85 
D-24539 Neumünster 

HOC Hockley International Ltd Hockley House, 
354 Park Lane 
Poynton Stockport SK 12 lRL 
United Kingdom 

HPQ Herbex Produtos Estrada de Albarraque 
Quimicos Lda P-2710 Sintra 

HRM Hennoo Belgium NV 2'epperenweg 257 
B-3800 Sint Truiden 
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Code- Name Anschrift 
1 Bezeichnung 

IBE Iberotam Avda Rafael de Casanovas, 81 
E-08100 Mollet de V alles 

ICC Indofil Chemicals Co 15, Hyde Park Gardens 
LondonW2 
United Kingdom 

IKE Industrial Kern &pag. Paseo de la Castellana, 156 1 o PI. 
E-28046 Madrid 

INA Industrias Afrasa Ciudad de Sevilla 53 
46988-Pol. ind. Fuente de Jarro 
&paiia-Patema 01 alencia) 

INQ Industrias Qufmicas Avenida del Valle, 15 
del Noroeste SA E-28003 Madrid 

IPC I. Pi.Ci Via Fratelli Beltrami, 11 
Industria Prodotti Chimici I-20026 Novate Milanese 

IQV Industrias Qufmicas Avda Rafael de Casanovas, 81 
del Valles E-08100 Mollet del V alles 

ISA ISAGROSrl Palazzo Raffaello 
Centro Direzionale Via Cassanese, 224 
Milano Oltre I-20090 Segrate (Ml) 

ISK ISK Biotech Europe Avenue Louise 480-128 
B-1050 Bruxelles 

JPA J anssen Phannaceutica Tumhoutseweg 30 
Plant Protection Div. B-2340 Beerse 

JSB SA John & Stephen B. 38, avenue Hoche 
F-75008 Paris 

JSC JSC International The Frensham Suite, Friary Court 
13-21 High Stret 
Guildford Surrey GUl 3DG 
United Kingdom 

KCC Kocide Chem. Corp. Via T. Invrea, 12/3 
I-16129 Genova 

KCS K.C.S. Products 3 WestClose 
W aresley Sandy 
BedfordshireSG193BY 
United Kingdom 
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Code- Name Anschrift 
Bezeichnung 

KIL K.illgenn Chemicals 115 W akefield Rd 
Osset, West Y orkshi.re 
United Kingdom 

KIR Kemira Agro Benelux Avenue Einstein 
B-1300 Wavre 

KVK KVKAGRONS GI. Lyngvej 2 
PO Box 259 
DK-4600 Ktltge 

LEP Farma-Lepori SA Apartado de Correos 182 
E-43700 El Vendrell 

LUX B.V.Luxan Postbus 9 
Registration Departm. NL-6600 AA Elst 

MAK Maktheshim Agan Avenue Louise 283, Box 7 
Intern. Coordination B-1050 Bruxelles 

MAR Marubeni UK plc 120 Moorgate 
London EC2M 6SS 
United Kingdom 

MCL Mitchell Cotts POBox6 
Chemical Ltd Steanard Land 

Mirfield 
West Yorkshire WF14 8QB 
United Kingdom 

MOD Monsanto SA Avenue de Tervuren 270-272 
B-1150 Bruxelles 

MSD Merck, Sharp & Dohme Zweefliegtuigstraat 6 
Agricul. Research B-1130 Bruxelles 

MTM MIM Agrochemicals 18 Liverpool Road 
Great Sankey, W arrington 
Cheshire W A5 1 QR 
United Kingdom 

NPS Nisso Chemical Europe Königsallee 90 
D-40212 Düsseldotf 

NUF Law Offices of Samuel 68, boulevard de Courcelles 
Pisar F-75017 Paris 

oxo OXON Italia SpA Via Sempione, 195 
I-20016 Pero (Milano) 
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1 Code- Name Anschrift 
1 Bezeiclmwtg 

PIB Pilar Iberica SL Apartado de Correos 466 
Juan Amich Gall E-08080 Barcelona 

POR Portman Agrochemicals Apex House, Gran Arcade, 
Tally Ho Corner 454 
London N12 OEH 
United Kingdom 

PRS ProcidaSA Boite postale 1. Saint Marcel 
Usine de Saint-Michel F-13367 Marseille Cedex 11 

Pen-Tsao-Materia Bergstraße 11 
Medica Center GmbH D-20095 Hamburg 

PUS Phytorus SA PA La Malnoue 
57, boulevard de l'Europe 
F-77184 Emerainville 

RHF Rohm & Haas France La Tour de Lyon 
185, rue de Bercy 
F-75579 Paris Cedex 12 

RHU Rohm and Haas UK Lennig House, 
2 Masons Avenue 
Croydon CR9 3NB 
United Kingdom 

ROP Rhone-Poulenc Agro 14-20 rue Pierre Baizet 
F-69009 Lyon Cedex 09 

RUF Roussel Uclaf 102, route de Noisy 
Agrovet Division F-93230 Romainville 

SIR Bakelite Italia Via Mazzini 104 
(Sirlite SpA) I-20158 Solbiate Olona 

(Varese) 

soc SANC 149, rue Oberkampf 
F-75011 Paris 

sox Sorex Ltd St Michaels Road 
Widnes, Cheshire WAS 8TJ 
United K.ingdom 

SPI C.F. Spiess & Sohn Postfach 12 60 
D-67262 Grünstadt 

SRG Stefes Research GmbH Postfach 14 50 
D-50143 Kerpen 
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Code- Name Anschrift 
1 Bezeiclmm12 

SUM Sumitomo (UK) plc Vitner's Place 
68 Upper Thames St 
London EC4V 3BJ 
United Kingdom 

TCH TopchemBV Hollandselaan 27 
NL-1213 AM Hilversum 

TES Tessenderlo Chemie Stationsstraat z/n 
B-3980 Tessenderlo 

TEP Task Force K.emisk Vzrk K~ge 
Phenmedipham TOP2 01. Lyngvej 2 

PO Box 259 
D-4600 K~ge 

THN Thor~ Nielsen Aps Fredensgade 10 
DK-7400 Heming 

TOM Tomen France SA 18, avenue de l'Opera 
F-75001 Paris 

TRA Tradi-agri SA 38, avenue Hoche 
F-75008 Paris 

UCB UCBSA Avenue Louise 326 
Chemical Seetor B-1050 Bruxelles 

UNI Uniroyal Chemical Kenneth House 
4 Langley Quay, Slough 
Berkshire SL3 6EH 
United Kingdom 

UPL United Phosphorus Ltd The Londoner 
Welbeck Street 
London WIM: 8HS 
United Kingdom 

VET Vetyl-Chemie Gewerbestraße 12-14 
D-66557 Illingen/Saar 

VIS Vischimi Srl Via Friuli, 55 
I-20121 Milano 

ZEN Regulatory Affairs Femhurst Haslemere 
Department Surrey GU27 3JE 
Zeoeca A21'0Chemicals United Kingdom 
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ANHANGill 

Verzeichnis der in den Mitgliedstaaten benannten Behörden 

BELGIEN 

Minist~re de l'Agriculture 
Inspection des mati~s preli~re 
Manhattan Center-Office Tower 
Avenue du boulev~ 21-9 ~tage 
B-1210 Bruxelles 

DÄNEMARK 

Ministry of Environment 
Danish Environmental Protection Agency 
Pesticide Division 
Standgade 29 
DK-1401 Copenhagen K 

DEUTSCHLAND 

Biologische Bundesanstalt für 
Land- und Forstwirtschaft (BBA) 
Abteilung für Pflanz.enscbutzmittel 
und Anwendungstechnik (AP) 
Messeweg 11-12 
D-38104 Braunschweig 

FINNLAND 

Kasvintuotannon tadca.stusk.eskus 
Torjunta-aineiden toimiala 
PL42 
FIN-00501 Helsinki 

FRANKREICH 

Minis~re de l'Agriculture 
Service de 1a protection des 
V~g~taux 
175, rue du Cbevaleret 
F-75646 Paris Cedex 13 

GRIECHENLAND 

Minitry of Agriculture 
Plant Protection Service 
3-5 Hippokratous Street 
GR-10679 Atbens 

IRLAND 

Pesticide Control Service 
Department of Agriculture, Food and F'isheries 
Abbotstown, Castleknock 
IRL-Dublin 15 

ITALIEN 

Ministero della Sanitl 
DG !giene Alimentare e Nutrizi.one 
Divisionoe V (fitofannaci e residui) 
Piazza G. Marconi, 25 
I-00144 Roma 

LUXEMBURG 

Administration des services techniques 
de l'Agriculture 
Service de 1a protection des V~g~taux 
Boite postale 1904 
16, route d'&ch 
L-1019 Luxembourg 

NIEDERLANDE 

College voor de Toelating van 
Bestrijdingmiddelen 
POBox217 
NL-6700 AE Wageningen 

ÖSTERREICH 

Bundesministerium für Land- und Forstwirtschaft 
p. a. Bundesamt und Forschungszentrum 
für Landwirtschaft 
Trunnerstraße 5 
A-1020Wien 

PORTUGAL 

Instituto de Proteccäo da Producäo 
Agro-Alimentar 
Centro Nacional de Pro~o da Produ~o 
Agncola (IPP AA-CNPPA) 
Quinto do Marqu& 
P.2780 Oeiras 



SCHWEDEN 

K.emikalieiDspektionen 
P.O. Box 1384 
S-17127 Solna 

VEREINIGTES KÖNIGREICH 

Pesticides Safety Directorate 
Mallard House 
Kings Pool 
3 Peasholme Green 
UK-Yolk: YOl 2PX 
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SPANIEN 

Ministerio de Agricultura 
Pesca y alimentaci6n 
Direcci6n General de Sanidad 
de 1a Producti6n Agraria 
Juan Bravo, 3 B 
B-28006 Madrid 
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Kurzbericht über die Sitzun& des Ständi&en Aus.,chusses 

Pflanzenschutz am 2. März 1994 

(EG-Dokument 4662/VI/)4-DE) 

Vorsitzender: Herr L. Hoelgaard 

1. Prüfung qpd gegebenenfalls Stellungnahme zu dem Entwurf für eine Kommissionsricht
linie zur Anderung der Anhänge II und m der Richtlinie 91/414/EWG über das Inver
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (Dok. 9082M93 EN Rev. 3). 

Der Ausschuß gab eine befürwortende Stellungnahme ab ( 66 Stimmen dafür - Italien 
nicht vertreten). 

2. Prüfung und gegebenenfalls Stellungnahme zu dem Entwurf für eine Kommissionsver
ordnung zur Festlegung der Wirkstoffliste und Bestimmung der einzelstaatlichen Be
richterstatter gemäß Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 (Dok. 1687/Vl/94). 

Der Vertreter der Kommission berichtet über die Ergebnisse der diesbezüglichen Dis
kussionen der Arbeitsgruppe am 1. und 2. März 1994: 

- Die britische Delegation war besorgt über die finanziellen Auswirkungen des geän
derten Programms. 
Die Diskussionen führten zu folgenden Schlußfolgerungen: 

- Im Rahmen des laufenden Programms gemäß Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 
kommen die Mitgliedstaaten den ilmen aus der Richtlinie 91/414/EWG er
wachsenden und keine finanziellen Auflagen beinhaltenden Verpflichtungen nach; 

- die Delegationen befürworten für die einzelstaatliche Finanzierung die Schaffung 
einer gemeinsamen Rechtsgrundlage. Es soll ein Ko~ionsvorschlag geprüft 
werden, der die Einführung einer Abgabe auf Zusatzstoffe in der Tierernährung 
betrifft; 
die britische Delegation bekräftigte, allen ihren Verpflichtungen gemäß der Richt
linie 91/414/EWG im Zusammenhang mit der betreffenden Untersuchung nach
kommen und nach Möglichkeit mit der Beurteilung der Fenarimol-Unterlagen un
mittelbar nach Erlutlt vom Berichterstatter beginnen zu wollen. 

Die deutsche Delegation bedauerte, daß dem Ausschuß keine deutsche Fassung vorlag. 
1hre Zustimmung sollte nicht als Präzedenzfall verstanden werden. 

Der Ausschuß gab mit 66 Stimmen dafür (Italien war nicht vertreten) eine befürworten
de Stellungnahme ab. 
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VERORDNUNG (EG) Nr. 491/95 DER KOMMISSION 

vom 03. März 1995 

zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 und der Verordnung (EG) Nr. 933/94, 
insbesondere hinsichtlich der Berücksichtigung der benannten Behörden und der 

Hersteller in Österreich, Finnland und Schweden bei der Durchführung der ersten Stufe 
des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates 

über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 

Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. L 49 vom 04. März 1995, S. 50 

DIE KO:M:MISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFI'EN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 über das Inverkehrbringen 
von Pflanzenschutzmitteln1>, zuletzt geändert durch die Richtlinie 94n9/EG der Kommission2>, 
insbesondere auf Artikel 8 Absatz 2, 

gestützt auf die Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 mit 
Durchführungsbestimmungen für die erste Stufe des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 
2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmittein3>, 
insbesondere auf Artikel 5 Absätze 2 und 5, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Als Folge des Beitritts von Österreich, Finnland und Schweden zur Europäischen Gemeinschaft 
sind nunmehr die Pflichten der Bericht erstattenden Mitgliedstaaten für die 89 Wirkstoffe, die 
unter die erste Stufe des Arbeitsprogramms zur erneuten Bewertung der Wirkstoffe fallen, die 
zwei Jahre nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe der Richtlinie 91/414/EWG bereits im Handel 
sind, ungleich verteilt. Aus diesem Grund muß eine Neuzuteilung für die Wirkstoffe vorgenom
men werden. Die Anhänge I und m zur Verordnung (EG) Nr. 933/94 der Kommission vom 27. 
April 1994 über die Festsetzung der Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln und die Bestimmung 
der Bericht erstattenden Mitgliedstaaten zur Durchführung der Verordnung (EWG) Nr. 
3600/924

> sind daher zu ändem. 

Die Zahl der neu zuzuteilenden Wirkstoffe muß auf die Mindestanzahl beschränkt werden, die 
erforderlich ist, wn ein ausgewogenes Gleichgewicht bei der von jedem der fünfzehn Mitglied
staaten zu tragenden Verantwortung zu gewährleisten. 

Bei der Neuzuteilung muß jedoch auch der Notwendigkeit Rechnung getragen werden, daß für 
Stoffe mit ähnlichen Eigenschaften derselbe Mitgliedstaat zuständig sein soll und daß jeder Wirk
stoff nach der Neuzuteilung von einem benannten Bericht erstattenden Mitgliedstaat gepriift 
werden muß, der den jeweiligen Wirkstoff zugelassen hat. 

1
> ABI. Nr. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. 

2) ABI. Nr. L 354 vom 21.12.1994, S. 16. 
3
> ABI. Nr. L 366 vom 15.12.1992, S. 10. 

4
> ABI. Nr. L 107 vom 28.04.1994, S. 8. 
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Auch muß die Tatsache berücksichtigt werden, daß. bestimmte Mitgliedstaaten mitgeteilt haben, 
daß ihre vorzubereitenden Arbeiten zur Bewertung bestimmter Wirkstoffe bereits weit fortge
schritten sind 

Um diesen Anforderungen zu entsprechen, mußte die Neuzuteilung eines Wiikstoffs zwischen 
den Mitgliedstaaten der Gemeinschaft in ihrer Zusammensetzung am 31. Dezember 1994 vorge
nommen werden. 

Antragstellern für Wirkstoffe, die einem anderen Mitgliedstaat für die Berichterstattung zugeteilt 
worden sind, muß hinsichtlich der Einhaltung des Termins für die Einreichung der Unterlagen 
eine gewisse Flexibilität zugestanden werden, wenn sie nachweisen können, daß die Neuzutei
lung zu einer Verzögerung bei der Vorlage der Unterlagen beim neuen benannten Bericht erstat
tenden Mitgliedstaat geführt hat. 

Es ist dafür zu sorgen, daß der ursprlingliche Bericht erstattende Mitgliedstaat alle Schriftstücke 
und Informationen, die er als Bericht erstattender Mitgliedstaat für den betreffenden Wirkstoff 
erhalten hat, dem neuen benannten Bericht erstattenden Mitgliedstaat übermittelt. 

Herstellern (d. h. Erzeugern und Einführern von nicht in der Gemeinschaft gewomenen Stoffen), 
die eine ständige Niederlassung im Hoheitsgebiet eines der beitretenden Mitgliedstaaten haben, 
muß die Möglichkeit gegeben werden, selbst an den Programmen teilzunehmen. Diese Möglich
keit sollte sich jedoch nicht auf den ursprünglichen Zeitplan auswirken. 

Die Teilnahme der Antragsteller am Arbeitsprogramm ist eine langwierige Aufgabe, die genauere 
Vorschriften für den Fall erfordert, daß ein Antragsteller beschließt, nicht mehr daran teilzuneh
men oder einer Übertragung seiner Teilnahme auf einen anderen Hersteller zuzustimmen. Eine 
solche Übenragung kann von besonderem Interesse für Hersteller aus den beitretenden Mitglied
staaten sein, die ursprünglich über einen Antragsteller mit ständiger Niederlassung in einem der 
zwölf alten Mitgliedstaaten teilnehmen mußten. 

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stän
digen Ausschusses für Pflanzenschutz -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 wird wie folgt geändert: 

Artikel 2 

Die Verordnung (EG) Nr. 933/94 wird wie folgt geändert: 

Arunerkung: Die Änderungen sind bereits in die Verordnungen (EWG) Nr. 3600/92 und (EG) 
Nr. 933/94 eingearbeitet. 
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Artikel 3 

Diese Verordnung tritt am siebten Tag nach ihrer Veröffentlichung im Amtsblatt der Europä
ischen Gemeinschaften in Kraft. 

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

Brüssel, 03. März 1995 

Für die Kommission 

Franz FISCHLER 

Mitglied der Kommission 
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 

vom 12. September 1994 

über die Widerrufung der Zulas.,ungen für Pflanzenschutzmittel 
mit dem Wirkstoff Cyhalothrin 

(94/643/EG) 

DIE KO:M1v1ISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 mit 
Durchführungsbestimmungen für die erste Stufe des Arbeitsprogramms gemäß Artikel 8 Absatz 
2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates über das Inverkehrbringen von Pfl.anzenschutzmitteln,1

> 
insbesondere auf Anikel 4 Absatz 5, in Erwägung nachstehender Gründe: 

Cyhalothrin ist einer der neunzig Wirkstoffe, auf die sich die erste Stufe des in Artikel 8 Absatz 2 
der Richtlinie 91/414/EWG2

> vorgesehenen Arbeitsprogramm bezieht. 

Kein Hersteller oder Mitgliedstaat hat Interesse an der Eintragung dieses Stoffes in Anhang I der 
genannten Richtlinie bekundet. 

Die zur Neubewertung dieses Stoffes e1forderlichen Daten werden im Rahmen dieses Arbeits
programms nicht vorgelegt, weshalb eine Entscheidung zu treffen ist, durch die die bereits erteil
ten Zulassungen für Pflanzenschutzmittel mit diesem Wirlcstoff widerrufen werden. 

Diese Entscheidung schließt eine künftige Beurteilung von Cyhalothrin im Rahmen der Verfah
ren gemäß Artikel 6 der Richtlinie 91/414/EWG nicht aus. 

Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Maßnahmen entsprechen der Stellungnahme des 
Ständigen Ausschusses für Pflanzenschutz -

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel 1 

Die Mitgliedstaaten stellen sicher,,daß 

1. die für cyhalothrinhaltige Pflanzenschutzmittel erteilten Zulassungen innemalb von 
sechs Monaten ab dem Datum dieser Entscheidung widerrufen werden; 

2. ab dem Datum dieser Entscheidung keine Zulassungen für cyhalothrinhaltige Pflanzen
schutzmittel aufgrund der Ausnahmeregelung nach Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 
91/414/EWG erteilt oder erneuert werden. 

1
> ABI. Nr. L 366 vom 15.12.1992, S. 10. 

2
> ABI. Nr. L 230 vom 19.08.1991, S. 1. 
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Artikel 2 

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet. 

Brüssel, 12. September 1994 

Für die Kommission 

Rene STEICHEN 

Mitglied der Kommission 
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RICHTLINIE DES RATES 

vom 21. Dezember 1978 

über das Verbot des Inverkehrbringens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, 
die bestimmt Wirkstoffe enthalten 

(79/117/EWG) 

Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften Nr. L 33 vom 08. Februar 1979, S. 36 

- geändert durch die Richtlinie 83/131/EWG der K~ion vom 14. März 1983 zur Ände
rung des Anhangs der Richtlinie 79/117/EWG des Rates über das Verbot des Inverlcehr
bringens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten 
(ABI. Nr. L 91 vom 09.04.1983, S. 35), 

- geändert durch die Richtlinie 85/298/EWG der K~ion vom 22.05.1985 zur zweiten 
Änderung des Anhangs der Richtlinie 79/117 /EWG des Rates über das Verbot des Inver
kehrbringens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirlcstoffe 
enthalten (ABI. Nr. L 154 vom 13.06.1985, S. 48), 

- geändert durch die Richtlinie 86/214/EWG des Rates vom 26.05.1986 zur Änderung der 
Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverlcehrbringens und der Anwendung von 
Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. L 152 vom 06.06.1986, 
s. 45), 

- geändert durch die Richtlinie 86/355/EWG des Rates vom 21.07.1986 zur Änderung der 
Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverlcehrbringens und der Anwendung von 
Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. L 212 vom 02.08.1986, 
s. 33), 

- geändert durch die Richtlinie 87/181/EWG der K~ion vom 09.03.1987 zur Änderung 
des Anhangs der Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverlcehrbringens und der 
Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. L 71 
vom 14.03.1987, S. 33), 

- geändert durch die Richtlinie 87/477/EWG der K~ion vom 09.09.1987 zur dritten 
Änderung des Anhangs der Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverkehrbringens 
und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmt Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. 
L 273 vom 26.09.1987, S. 40), 

- geändert durch die Richtlinie 89/365/EWG des Rates vom 30.05.1989 zur Änderung der 
Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverlcehrbringens und der Anwendung von 
Pflanzenschutzmitteln, die bestimmt Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. L 159 vom 10.06.1989, 
s. 58), 

- geändert durch die Richtlinie 90/355/EWG der K~ion vom 07.07.1990 zur vierten 
Änderung des Anhangs der Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverkehrbringens 
und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (ABI. Nr. 
162 vom 28.06.1990, S. 37), 
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- geändert durch die Richtlinie 90/533/EWG des Rates vom 15.10.1990 zur Änderung des 
Anhangs der Richtlinie 79/117 /EWG über das Verbot des Inverlcehrbringens und der Ver
wendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten (ABl. Nr. 296 vom 
27.10.1990, s. 63), 

- geändert durch die Richtlinie 91/188/EWG der Kommission vom 19.03.1991 zur fünften 
Änderung des Anhangs der Richtlinie 79/117 /EWG des Rates über das Verbot des Jnver
kehrbringens und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe 
enthalten (ABl. Nr. L 92 vom 13.04.1991, S. 42). 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN GfilvfEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere 
auf Artikel 100, 

auf Vorschlag der Kommission 1>, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments2), 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses3>, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die Pflanzenerzeugung nimmt in der Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft einen sehr wichtigen 
Platz ein. 

Der Ertrag der Pflanzenerzeugung wird ständig durch Schadorganismen und Unkräuter beein
trächtigt, so daß Pflanzen unbedingt gegen diese Gefahren geschützt werden müssen, um eine 
Ertragsminderung zu verhindern und zur Versorgungssicherheit beizutragen. 

Der Einsatz von Pflanzenschutzmitteln ist eines der wichtigsten Mittel zum Schutz von Pflanzen 
und Pflanzenerzeugnissen und damit zur Steigerung der Produktivität der Landwirtschaft. 

Diese Pflanzenschutzmittel haben nicht nur nützliche Auswirkungen auf die Pflanzenerzeugung, 
sondern bringen auch Risiken für Mensch und Umwelt mit sich, weil es sich zumeist um giftige 
Stoffe oder Zubereitungen mit gefährlicher Wirkung handelt. 

Diese Risiken sind bei einigen Pflanzenschutzmitteln so groß, daß ihre Verwendung weder ganz 
noch teilweise hingenommen werden kann. 

Die Mitgliedstaaten haben deshalb nicht nur das Jnverlcehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 
geregelt, sondern für einige dieser Erzeugnisse auch Verwendungsbeschränkungen oder Ver
wendungsverbote ausgesprochen, die gleichzeitig das Jnverlcehrbringen dieser Erzeugnisse 
berühren. 

1
> ABl. Nr. C 200 vom 26.08.1976, S. 10. 

2) ABl. Nr. C 30 vom 07.02.1977, S. 38. 
3
> ABl. Nr. C 114 vom 11.05.1977, S. 16. 
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Diese Vorschriften sind in den einzelnen Mitgliedstaaten so unterschiedlich, daß dadurch Han
delshemmnisse entstehen, die sich unmittelbar auf die Errichtung und das Funktionieren des 
Gemeinsamen Marktes auswirken. 

Es ist deshalb wichtig, daß diese H~ durch eine Angleichung der Rechts- und V erwal
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten beseitigt werden. 

Als Grundsatz scheint es daher gerechtfertigt, alle diejenigen Pflanzenschutzmittel zu verbieten, 
die Wirkstoffe enthalten, die sich, selbst bei bestimmungsgemäßer Verwendung, auf die Ge
sundheit von Menschen und Tieren schädlich auswirken oder für die Umwelt eine unannehmbar 
nachteilige Wirkung haben oder haben können. 

Bei einigen dieser Pflanzenschutzmittel können jedoch für eine besondere Verwendung in be
schränktem Maße nationale Ausnahmen zugelassen werden, wenn dies aus ökologischen Griin
den erforderlich ist und wenn die Gefahr geringer ist als bei anderen bisher zugelassenen Ver
wendungen. 

Auch diese Ausnalunen sollten nach und nach abgebaut werden, sobald weniger bedenkliche 
Behandlungsverfahren zur Verfügung stehen. 

Ferner müssen die Mitgliedstaaten in beschränktem Umfang das Recht haben, bei einer unvor
hersehbaren Gefahr für die Pflanzenerzeugung, die mit anderen Mitteln nicht zu überwinden 
wäre, Verwendungsverbote in eigener Verantwortung voriibergehend zu suspendieren. 

Die Richtlinie gilt nicht für Pflanzenschutzmittel, die für die Forschung und zu analytischen 
Zwecken bestimmt sind. 

Da in dritten Ländern im allgemeinen andere Vorschriften gelten, erscheint es im übrigen nicht 
angebracht, die Gemeinschaftsregelung auf Pflanzenschutzmittel anzuwenden, die zur Ausfuhr in 
diese Länder bestimmt sind. 

Die Anwendung dieser Richtlinie und die Anpassung des Anhangs an die Entwicklung der 
technischen und wissenschaftlichen Erkenntnisse erfordert eine enge Zusammenarbeit zwischen 
der Kommission und den Mitgliedstaaten. Hierfür bietet das - vorerst z.eitlich begrenzte - Ver
fahren des Ständigen Ausschusses für Pflanzenschutz sowie die Einschaltung des wissenschaft
lichen Ausschusses für Schädlingsbekämpfungsmittel eine brauchbare Grundlage -

HAT FOLGENDE RICH1LINIE ERLASSEN: 

Artikel 1 

Diese Richtlinie betrifft das Verbot des Inverkehrbringens und der Anwendung von Pflanzen
schutzmitteln, die bestimmt Wirkstoffe enthalten. 

Artikel 2 

Im Sinne dieser Richtlinie sind: 
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1. Pflanzenschutzmittel 

Wirkstoffe und Zubereitungen, die einen oder mehrere Wirkstoffe enthalten und die 
dazu bestimmt sin<L 

1.1. Schadorganismen von Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse zu bekämpfen oder ihrer 
Einwirlrung voIZUbeugen, soweit diese Stoffe oder Zubereitungen nicht in den 
nachstehenden Vorschriften definiett werden; 

1.2. die Lebensvorgänge von Pflanzen zu beeinflussen, ohne ihrer Ernährung zu 
dienen; 

1.3. Pflanzenerzeugnisse zu konservieren, soweit keine besonderen Vorschriften des 
Rates oder der Kommission für konservierende Stoffe bestehen; 

1.4. unerwünschte Pflanzen zu vernichten oder 

1.5. Pflanzenteile zu vernichten oder ein unerwünschtes Wachstum von Pflanzen zu 
verhindern; 

2. Stoffe 

chemische Elemente und deren Verbindungen wie sie natürlich vorkommen oder wie sie 
in der Produktion anfallen; 

3. Zubereitungen 

Gemenge, Gemisch und Lösungen, die aus zwei oder mehreren Stoffen oder aus Mi
kroorganismen oder Viren bestehen und als Pflanzenschutzmittel angewandt werden; 

4. Wirkstoffe 

Stoffe, Mikroorganismen und Viren mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung 

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

5. Pflanzen 

lebende Pflanzen und lebende Teile von Pflanzen einschließlich der frischen Früchte und 
der Samen; 

6. Pflanzenerzeugnisse 

Erzeugnisse pflanzlichen Ursprungs, unverarbeitet oder durch einfache Verfahren, wie 
Mahlen, Trocknen oder Pressen bearbeitet, sowie sie nicht Pflanzen im Sinne von 
Nummer 5 sind; 

7. Schadorganismen 

Schädlinge der Pflanzen oder Pflamenerzeugnisse tierischer oder pflanzlicher Art sowie 
solche in Fonn von Viren, Mykoplasmen oder anderen Krankheitserregern; 
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8. Tiere 

Tiere von Arten, die üblicherweise von Menschen gefüttert und gehalten oder verzehrt 
werden; 

9. Inverkehrbringen 

jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe; 

10. Umwelt 

die Beziehungen zwischen Wasser, Luft, Erde und anderen biologischen Erschei
nungsformen und dem Menschen. 

Artikel 3 

Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, daß Pflanzenschutzmittel, die einen oder mehrere der im 
Anhang aufgeführten Wirkstoffe enthalten, weder in den Verkehr gebracht noch angewendet 
werden können. 

Absatz 1 gilt nicht für unbedeutende Unreinheiten aufgrund des Herstellungsverfahrens, solange 
schädliche Auswirkungen auf Menschen, Tiere und Umwelt ausgeschlossen sind. 

Artikel 4 

( 1) Die Mitgliedstaaten werden in Abweichung von Artikel 3 vorübergehend ennächtigt, in 
ihrem Hoheitsgebiet das Inverkehrbringen oder die Anwendung von Pflanzen
schutzmitteln, welche bestimmte der im Anhang, Spalte 1, aufgefühnen Wirkstoffe ent
halten, in den in Spalte 2 genannten Fällen zu gestatten. 

(2) Die Mitgliedstaaten setzen die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission von der 
Anwendung des Absatzes 1 in Kenntnis und teilen der Kommission auf deren Wunsch 
Angaben darüber mit, in welchem Umfang jeder der betreffenden Wirkstoffe verwendet 
worden ist. 

Artikel 5 

diese Richtlinie gilt nicht für Pflanzenschutzmittel, die 

a) für die Forschung oder zu analytischen Zwecken 
oder 

b) zur Ausfuhr nach dritten Ländern 

bestimmt sind 
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Artikel 6 

(1) Nachdem die Kommission den dmch Beschluß 78/436/BWG1
> eingesetzten W1Ssen

schaftlichen Ausschuß für Schädlingsbekämpfungsmittel gehört hat, werden nach dem 
V erfahren des Artikels 8 erlassen: 

a) alle erforderlichen Änderungen innemalb der Wirkstoffgruppen A (Quecksilberver
bindungen) und B (beständige organische Chlorverbindungen) der Spalte 1 des 
Anhangs; ~ 

b) alle erforderlichen Änderungen der Spalte 2 des Anhangs. Soll eine Ausnahmerege
lung aufgehoben werden, so kann eine vorherige Anhörung des Wissenschaftlichen 
Ausschusses unterbleiben, wenn alle Mitgliedstaaten die Kommission davon unter
richtet haben, daß sie nicht oder nicht mehr die Absicht haben, von dieser Aus
nahmeregelung Gebrauch zu machen. Diese Information kann an den dmch Beschluß 
Nr. 76/894/BWG2) eingesetzten Ständigen Ausschuß für Pflanzenschutz 
weitergegeben werden. 

(2) - gestrichen -

(3) Alle nicht in Absatz 1 vorgesehenen Änderungen des Anhangs werden vom Rat auf 
Vorschlag der Kommission vorgenommen. · 

( 4) Die Kommission übetprüft mindestens alle zwei Jahre, ob und inwieweit Spalte 2 des 
Anhangs zu ändern ist. 

(5) Alle Änderungen des Anhangs erfolgen aufgrund der Entwicklung der wissenschaftli
chen und technischen Erkenntnisse. 

( 6) Ein Wirkstoff wird im Anhang aufgeführt, wenn er, selbst bei bestimmungsgemäßer 
Verwendung; 

a) für die menschliche und tierische Gesundheit schädliche Auswirkungen hat oder 
haben kann 

oder 

b) eine unannehmbar nachteilige Auswirkung auf die Umwelt hat oder haben kann. 

Artikel 7 

( 1) Erscheint in einem Mitgliedstaat die Anwendung eines Pflanzenschutzmittels, das einen 
oder mehrere der im Anhang aufgeführten Wirkstoffe enthält, aufgrund einer 
unvo.thersehbaren Gefahr für die Pflanzenerzeugung, die mit anderen Mitteln nicht 
übewunden werden kann, notwendig, so kann der Mitgliedstaat das Inverkehrbringen 
und die Anwendung dieses Pflanzenschutzmittels vorübergehend bis zu 120 Tagen 
gestatten. Er setzt hiervon unverzüglich die übrigen Mitgliedstaaten und die Kom
mission in Kenntnis. 

(2) Nach dem Verfahren des Artikels 8 wird unverzüglich festgestellt, ob und gegebenen
falls unter welchen Bedingungen die von dem Mitgliedstaat gemäß Absatz 1 getroffenen 
Maßnahmen aufrechte.thalten oder erneut getroffen werden dürfen. 

1
> ABI. Nr. L 124 vom 12.05.1978, S. 16. 

2
> ABI. Nr. L 340 vom 09.12.1976, S. 25. 
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Artikel 8 

( 1) Wird auf das in diesem Artikel festgelegte V erfahren Bezug genomme~ so befaßt der 
Vorsitzende den Ständigen Ausschuß für Pflanzenschutz unverzüglich von sich aus oder 
auf Antrag eines Mitgliedstaates. 

(2) In dem Ausschuß werden die Stimmen der Mitgliedstaaten nach Artikel 148 Absatz 2 
des Vertrages gewogen Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil. 

(3) Der Vertreter der Kommission unterbreitet einen Entwurf für die zu treffenden Maß
nahmen. Der Ausschuß nimmt zu diesen Maßnahmen innerltalb einer Frist Stellung, die 
der Vorsitzende entsprechend der Dringlichkeit der zu prüfenden Fragen bestimmen 
kann. Die Stellungnahme kommt mit einer Mehrheit von einundvierzig Stimmen 
zustande. 

( 4) Die Kommission erläßt die Maßnahmen und bringt sie unverzüglich zur Anwendung, 
wenn sie der Stellungnahme des Ausschusses entsprechen. Entsprechen sie der Stel
lungnahme des Ausschusses nicht oder ist keine Stellungnahme eingegange~ so schlägt 
die Kommission dem Rat alsbald die zu treffenden Maßnahmen vor. Der Rat beschließt 
die Maßnahmen mit qualifizierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von 3 Monaten nach dem Zeitpunkt, zu dem er befaßt wor
den ist, keine Maßnahmen beschlossen, so erläßt die Kommission die vorgeschlagenen Maß
nahmen und bringt sie unverzüglich zur Anwendung. 

Artikel 9 

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, wn dieser 
Richtlinie spätestens am 1. Januar 1985 nachzukonnnen. Sie setzen die Kommission unver
züglich davon in Kenntnis. 

Artikel 10 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Brüssel am 21. Dezember 1978. 

Im Namen des Rates 

Der Präsident 

Otto Graf LAMBSOORFF 
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ANHANG 

Bezeiclmung der in Artikel 3 genannten 
Wirkstoffe oder Wirkstoff 

Fälle der Zulassung des Inverkebrbringens 
und der Verwendun nach Artikel 4 

A. Quecksilbetverbindungen 

B. 

1. Quecksilberoxid 

2. Quecksilberchlorid (Kalomel) 

3. Sonstige anorganische 
Quecksilbetverbindungen 

4. Alkylquecksilbetverbindungen 

5. Alkoxyalkyl-und Arylquecksilber
verbindungen 

Bezeiclmung der in Artikel 3 genannten 
Wirkstoffe oder Wirkstoff n 

Beständige organische Chlotverbindungen 

1. Aldrin 

2. Chlordan 

3. Dieldrin 

4. DDT 

5. Endrin 

6. HCH mit weniger als 99,0 % 
Gamma-Isomer-Gehalt 

7. Heptachlor 

8. Hexachlorbenzol 

9. Camphechlor (Toxaphen) 

Fälle der Zulassung des Inverlcehrbringens 
und der Verwendun nach Artikel 4 



C. 

Bezeiclmung der in Artikel 3 genannten 
Wirkstoffe oder Wirkstoff: n 

Andere Verbindungen 

1. Äthylenoxid 

2. Nitrofen, 

3. 1,2-Dibromäthan, 

4. 1,2-Dichloräthan, 

5. Dinoseb, seine Acetate und Salze, 

6. Binapactyl, 

7. Captafol, 

8. Dicofol mit einem Gehalt von weni-
ger als 78 % p,p '-Dicofol oder mehr 
als 1 g/kg DDT und DDT-Verbin-
dungen, 

9. a) Maleinhydrazid und seine Salze, 
andere als Cholin-, Kalium-und 
Natriumsalz, 

b) Maleinhydrazid-Cholin-, Kaliwn-
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Fälle der Zulassung des Inverlcehrbringens 
und der Verwendun nach Artikel 4 

und Natriwnsalz mit einem Gehalt 
von mehr als 1 mg/kg freises Hy-
drazin, ausgedruckt als ~äure-
äquivalent, 

10. Quintozen mit einem Gehalt von 
mehr als 1 g/kg HCB oder mehr als 
10 g/kg Pentachlorobenzen. 



Die Berichte aus der Biologischen Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft erscheinen seit 1995 in 
zwangloser Folge. 

Bisher erschienene Berichte: 

Heft 1, 1995: Sachverständigengutachten zur Genehmigung von Weihnachtsbaumkulturen (in 
Landschaftsschutzgebieten) unter Berücksichtigung von Herbizideinsätzen bzw. 
mechanischen oder kulturtechnischen Verfahren zur Unkrautbekämpfung und deren 
Folgewirkungen auf den Naturhaushalt. 
Dr. Gerd Heidler, 100 S. 

Heft 2, 1995: Liste der zugelassenen Pflanzenschutzmittel (Stand: 1.Januar 1 
Bearbeitet von Dr. A. Holzmann und A. Spinti, 63 S. 




