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Vorwort

Im Rahmen der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln mufB  der

Antragsteller der Biologischen Bundesanstalt fir Land- und
Forstwirtschaft (BBA) umfangreiche Unterlagen zur Prifung
vorlegen. Im vorliegenden Heft so0ll aufgezeigt werden, nach

welchen Grunds&tzen und in welchem Rahmen die Unterlagen fir die
jeweiligen Prifbereiche im Zulassungsverfahren innerhalb der

Biologischen Bundesanstalt bewertet werden.

In den einzelnen Kapiteln wird deutlich, daB sich die
Entscheidungen in aller Regel nicht auf die Frage der Einhaltung
starrer Grenzwerte reduzieren lassen, sondern dafl hier vielfach
Werte diskutiert werden, die gine Grundlage for die
Gesamtbewertung eines Pflanzenschutzmittels im Rahmen einer
Nutzen-Risiko-Abwégung bilden. Allerdings kann in einigen F&llen
bereits aufgrund der Ergebnisse der Prifung aus einzelnen
Prifbereichen eine Zulassung wegen sogenannter AusschluBkriterien

versagt werden.

An der Zulassungsprifung ist nicht nurT die Biologische
Bundesanstalt alledin beteiligt, sondern sie entscheidet
hinsichtlich der Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier im Einvernehmen mit dem Bundesgesundheitsamt und hinsichtlich
der Vermeidung von Schaden durch Belastung des Wassers und der
Luft sowie durch Abfédlle der Pflanzenschutzmittel im Einvernehmen

mit dem Umweltbundesamt.

Das Bundesgesundheitsamt hat freundlicherweise die Zustimmung
gegeben, seine Grundsétze fir die Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln im Zulassungsverfahren in diesem Heft
ebenfalls zu ver6ffentlichen. Die Vorgehensweise des
Umweltbundesamtes bei der Bewertung wurde von den Autoren der BBA,
wenn irgend méglich, in den entsprechenden Kapiteln

bericksichtigt, so dafB das Heft weitgehend konsensféhig ist.

Mein besonderer Dank gilt den Autoren der einzelnen Kapitel aus
der Biologischen Bundesanstalt sawie den Mitgliedern




des Redaktionskomitees, Herrn Dr. Frost, Herrn Dr. Heimbach, Herrn
Dr. Hommes, Herrn Dr. Joermann, Herrn Dipl.-Biol. Képp, Herrn Dr.
Nolting und Herrn Dr. Wilkening, die - soweit méglich - fir eine
einheitliche Strukturierung der Kapitel gesorgt und die Hinweise

der Institute der Biologischen Bundesanstalt eingebracht haben.

Wesentliche Aufgabe der vorliegenden Broschire ist es, die
Bewertungen im Zulassungsverfahren transparent zu machen und

6ffentlich zur Diskussion zu stellen.
Braunschweig, Oktober 1992

1176&JJ
Prof. Dr. Fred Klingauf

Président der Biologischen Bundesanstalt

fir Land- und Forstwirtschaft




Preface

In the framework of the authorization of plant protection products
the applicant has to submit extensive documents to the Federal
Biological Research Centre for Agriculture and Forestry
(Biologische Bundesanstalt = BBA) for evaluation. The present
booklet shows which criteria and within which framework the
documents submitted for the various test areas are evaluated in
the authorization procedure by the BBA.

It becomes clear from the individual chapters that, as a rule, the
decision-making cannot be reduced to keeping fixed limits, but, in
many cases values are discussed which are a basis of the overall
evaluation of a plant protection product in the framework of a
benefit-risk-weighing. However, in certain cases, based on the
evaluation results of single test areas an authorization can be

refused by so-called exclusion criteria.

The authorization procedure involves not only the BBA, but their
decisions with regard to human health and animal health are made
in agreement with the Federal Health office (Bundesgesundheitsamt
= BGA) and concerning the prevention of damage as a result of
water and air pollution and waste disposal in agreement with the
Federal Environmental O0ffice (Umweltbundesamt = UBA).

The BGA too publishes in this booklet its assessment criteria of
plant protection products in the authorization procedure. the
assessment procedure of the UBA was taken into account in the
respective chapters, as far as possible, by the authors of the BBA
so that the present text d4is widely agreed by the involved

partners.

I would 1like to thank the authors of the individual chapters
as well as the members of the editorial commitee who ensured,
as far as possible, a uniform structure of +the <chapters
and who introduced certain comments of the institutes
of the Federal Biological Research Centre for Agriculture
and Forestry (BBA): Dr. Frost, Dr. Heimbach, Dr. Hommes, Dr.




Joermann, Dipl.-Biol. Képp, Dr. Nolting, and Dr. Wilkening.

An important purpose of this brochure is to make the evaluations
in the authorization procedure transparent and to make them

available to the public for discussion.

Braunschweig
October 1992

L

0 -

Professor Dr. Fred Klingauf
President of the Federal Bioclogical Research

Centre for Agriculture and Forestry




Einleitung

Nach § 15 Pflanzenschutzgesetz (PflSchG) erteilt die Biologische
Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft einem Antragsteller
die Zulassung, wenn der Antrag den Anforderungen des § 12
entspricht und die Prifung des Pflanzenschutzmittels ergibt, daB

1. das Pflanzenschutzmittel nach dem Stande der wissenschaftlichen

Erkenntnisse und der Technik hinreichend wirksam ist,

2. die Erfordernisse des Schutzes der Gesundheit von Mensch und
Tier beim Verkehr mit gefdhrlichen Stoffen nicht entgegenstehen

und

3. das Pflanzenschutzmittel bei bestimmungsgeméfBer und sachgerech-

ter Anwendung oder als Folge einer solchen Anwendung

a) keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch

und Tier und auf Grundwasser hat und

b) keine sonstigen Auswirkungen, insbesondere auf den Natur-

haushalt, hat, die nach dem Stande der wissenschaftlichen

Erkenntnisse nicht vertretbar sind.

Der Zulassungsantrag mu B die zum Nachweis der
Zulassungsvoraussetzungen erforderlichen Unterlagen wund Proben
enthalten. Die Anforderungen werden in der
Pflanzenschutzmittelverordnung vom 28. Juli 1987 prazisiert und in
zahlreichen nationalen Richtlinien der Bioclogischen Bundesanstalt

und zum Teil auch in internationalen Richtlinien naher ausgefihrt.

Die Biologische Bundesanstalt sowie die Einvernehmensbehérden
Bundesgesundheitsamt und Umweltbundesamt sind vielfach gefragt

worden, nach welchen Kriterien die Zulassungsunterlagen bewertet

werden und wie z. B. Entscheidungen {ber die Verweigerung von
Zulassungen zustande kommen. Insbesondere fir die Antragsteller
sind derartige Informationen bedeutsam, da sie damit im Vorfeld
der Zulassung bereits abschétzen kdénnen, inwieweit ihr jeweiliges
Mittel eine Chance hat, nach Prifung im Zulassungsverfahren eine !

Zulassung zu erhalten. Aber auch die OGffentlichkeit hat ein Recht 1
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darauf, daB die Entscheidungen der Behdrden transparent gemacht

werden,

In dem vorliegenden Heft wird in den Kapiteln 1-17 der derzeitige
Bewertungsrahmen der Biologischen Bundesanstalt bei der Prifung
von Pflanzenschutzmitteln im Zulassungsverfahren beschrieben. Die
Vorgehensweise des Bundesgesundheitsamtes ist in Kapitel 18
dargestellt. Es wurde ferner versucht, in den Prifbereichen
Wasser, Luft und Abfall die Vorgehensweisen des Umweltbundesamtes

weitestgehend zu berilcksichtigen (vgl. hierzu: UBA-Principles on

criteria and procedures for environmental assessment of
pesticides, Chemosphere 24, Heft 6, 5. 793-815, 1982). Es ist zu
beachten, daB die Bewertungen laufend dberarbeitet wound dem

aktuellen Wissensstand angepaft werden.

Dieser Bewertungsrahmen ist in die Entwirfe des Anhangs VI
"Einheitliche Grundsatze fir die Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln" der "Richtlinie des Rates vom 15. Juli 1991
iber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln® der EG
eingeflossen, an dessen Zustandekommen die zwdlf Mitgliedstaaten

beteiligt sind.

Nach Verabschiedung der "Einheitlichen Grundsédtze"™ durch den Rat
der EG sind die vorliegenden Bewertungen sicherlich im Einzelfall

diesen EG-Regelungen anzupassen.

Es dist versucht worden, die einzelnen Kapitel weitgehend nach
einem einheitlichen Schema zu gestalten. Nach einer kurzen
Beschreibung des Prifobjektes folgt eine Aufzdhlung der jeweiligen
relevanten Richtlinien, nach denen die Versuchsergebnisse
erarbeitet werden. Nach Mdglichkeit wird auch dargelegt, in
welchen F&llen Mittel bzw. Anwendungsgebiete von entsprechenden

Untersuchungen ausgenommen sind.

Weiterhin enthalten die Kapitel moglichst

- eine Aufzdhlung, wann asufgrund der Datenlage eine Bewertung
nicht méglich ist;

- die Darstellung der Entscheidungsfindung, wie sie sich aus den

vorgelegten Unterlagen ergibt und
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- FluBdiagramme zur Ubersichtlichen Darstellung der Entscheidung.

Die Bewertungen sind in der Regel in Verbindung mit Richtlinien
der Biologischen Bundesanstalt zu sehen. Diese Richtlinien sind
iber den "Saphir Verlag Heike Kramer, Gutsstr. 15, D-3171
Ribbesbittel” erhéltlich. Ein Verlagsverzeichnis aller
erhdltlichen Verdffentlichungen der Biologischen Bundesanstalt im
Zusammenhang mit der Prifung, Zulassung und Anwendung von

Pflanzenschutzmitteln kann ebenfalls dort angefordert werden.

Der hier vorgestellte Bewertungsrahmen ersetzt nicht die in der
BBA-Richtlinie I, 1-2 gegebenen Erlauterungen zur Anleitung zum
Rusfiillen des BBA-Antragsformblattes AP 01-05.

In den verschiedenen Prifbereichen sind folgende Entscheidungen

méglich:

- Zulassung ohne Einschréankungen

-~ Zulassung unter Erteilung von Auflagen

- einzelne Anwendungsgebiete werden bei der Zulassung nicht vorge-
sehen

- Entscheidung Uber Zulassung von Nutzen-Risiko-Abwégung abhéangig

- keine Zulassung des Mittels (AusschluBkriterium vorhanden)

Bei der Nutzen-Risiko-Abwadgung bzw. der Entscheidung, was unter
sonstigen Auswirkungen, insbesondere auf den Naturhaushalt, die
nach dem Stande der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht
vertretbar sind, zu verstehen ist, wird auf das Paraquat-Urteil
des Bundesverwaltungsgerichts vom 10. November 1988 verwiesen. Das
Bundesverwaltungsgericht hat zu diesen Fragen u. a. folgende lLeit-
sdtze aufgestellt:
- "Sonstige Auswirkungen™ i, S. des § 15 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. b
Pf1SchG (1986) sind alle Auswirkungen, die nicht mit an

Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit auszuschlieflen sind.

- FiUr die Entscheidung, ob die sonstigen Auswirkungen eines
Mittels wissenschaftlich "nicht vertretbar" sind, sind die
Wahrscheinlichkeit des Eintritts der Wirkungen, das Gewicht des
Nachteils der Wirkungen, die Ersetzbarkeit des Mittels und der

Nachteil bei Nichtverwendung des Mittels gegeneinander




abzuwégen.

- Bei der Entscheidung Uber die wissenschaftliche Unvertretbarkeit
der sonstigen Auswirkungen steht der Behdrde kein
Beurteilungsspielraum zu.




Introduction

According to Article 15 of the Plant Protection Act the BBA grants
an applicant authorization if the application fulfils the
requirements set out in Article 12 and an examination of the plant

protection product shows that

1. the plant protection product is sufficiently effective in the
light of scientific knowledge and technique

2. the precautions necessary for the protection of human and ani-
mal health in dealings with dangerous materials do not require

otherwise, and

3. the plant protection product, when used for its intended pur-

pose and in the correct manner, or as a result of such use,

a) does not have any harmful effects on human and animal health

or on ground water and

b) does not have any other effects, particulary with regard to
the natural balance, which are not justifiable in the light

of the present state of scientific knowledge.

The application must contain the documents and samples required
for proving the authorization preconditions. The requirements are
specified by the Regulation on Plant Protection Products of 28
July 1987 and are described in detail in numerous national
guidelines of +the BBA and, 1in part, also in dinternational

guidelines.

The Federal Biological Research Centre for Agriculture and
Forestry as well as the BGA and the UBA being authorities of
consent for the authorization have often been asked about which
criteria according to which the auvthorization documents are
evaluated and how, for example, decisions on denial cf

authorizations come about.

Such information is particularly important for applicants, since
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in advance of the authorization they are able to estimate to what
extent their respective products has a chance to be authorized
after examination in the evaluation procedure. Also the public,
however, has a right to know that the decisions of the authorities

are being transparent.

In this booklet the current evaluation principles of the BBA for
examining plant protection products within the framework of the
authorizetion procedure are described in chapters 1 - 17. The
procedure of the BGA within the framework of the examination of
toxicology is presented in Chapter 18. In the test areas fate in
water, alr, and waste disposal the attempt has been made to take
into consideration as far as possible the procedures of the UBA
(see UBA-Principles on criteria and procedures for environmental
assessment of pesticides, Chemosphere, 24/6, p. 793-815, 1992). It
should be noted, however, that +the evaluation <criteria are
continuously being revised and adapted to the current status of

information.

This framework of evaluation has been considered in the draft
versions of the annex VI, "Uniform Principles of the Evaluation of
Plant Protection Products" provided for the "Council Directive of
15 July 1991, Concerning the Placing of Plant Protection Products
on the Market" of the EC, to be achieved by the twelve EC-members.
After passing of the "Uniform Principles"™ by the Council of the EC
the evaluations on hand, in single cases, have to be adapted to

the EC-regulations.

The attempt has been made to structure the individual chapters
according to a schema as uniform as possible. After a short
description of the subject a listing of the respective relevant
guidelines is given, according to which the trial results should
be worked out. Where possible, it is also presented when products
and fields of application, respectively, can be excluded from

corresponding examinations.

Furthermore, the chapters contain as much as possible

- a listing of when on the basis of the data situation an




assessment is not possible;

- the presentation of the decision-making produced from the
submitted documents;

- flow diagrams for clear presentation of the decision-making.

As a rule, the evaluations are to be seen in connection with the
guidelines of the BBA. These guidelines are available from "Saphir
Verlag Heike Kramer, GutsstraBe 15, D-3171 Ribbesbittel”. A
corresponding list of publications of the BBA with respect to
evalvation, authorization, and application of plant protection

products can be requested there as well.

The here presented evaluation-framework does not replace the
commentary for instructions to fill in the BBA-applicatioen form AP
01-05 given in the BBA-guideline part I, 1-2.

The following decisions are possible in the various test areas:
- guthorization without restriction;

- authorization with placing of certain conditions;

- individual indications are not provided for suthorization;

- decision on authorization dependent on benefit-risk-weighing;

- no authorization of the product (exclusion criterion present).

In the weighing of the benefit-risk and decision-making on what is
to be understood as other effects in particular on the natural
balance, which are not justifiable in the 1light of the present
state of scientific knowledge, reference in made to the so-called
"Paraquat decision" by the Federal Administrative Court of 10
November 1988. Concerning these questions the Federal

Administrative Court has set up the following principles:

- "Other effects" in the meaning of article 15, para. 1, no. 3,
letter b of the Plant Protection Act (1986) are all effects that

cannot be precluded with probability bordering in certainty.

- For the decision whether the cther effects of & product are "not
scientifically acceptable”, the probability of the occurrence of
the effects, the weight of the disadvantages of the effects, the
replacability of the product and the disadvantages of not using
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the product are to be weighed against one another.

- In the decision on the scientific wunacceptability of the other
effects, the authority is not entitled to
assessment.

any latitude in
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K. Claussen, W. Dobrat, G. Menschel

i. Chemische und physikalische Eigenschaften, Zusammensetzung

Im Zulassungsantrag sind vom Antragsteller Angaben Uber
1. chemische und physikalische Eigenschaften des Mittels und der
darin enthaltenen Wirkstoffe, Hilfsstoffe und Verunreinigungen

sowie der Abbau- und Reaktionsprodukte und

2. Analysenverfahren zur Bestimmung der Wirkstoffe, gegebenenfalls

Hilfsstoffe und Verunreinigungen im Mittel

vorzulegen.

Die hierzu erforderlichen Angaben, Untersuchungen sowie die
Vorgehensweise sind in der BBA~Richtlinie I, i-2, eingehend
beschrieben. Alle Angaben und \Unterlagen missen vollstéandig,

bewertbar und plausibel sein und werden gegebenenfalls von der BBA

experimentell Uberprift.

Bewertung

Negative Bewertung des Prifbereiches

Keine Zulassung des Mittels (AusschluBkriterien):

- Die erforderlichen Analysenverfahren wurden nicht wvorgelegt,
bzw. die vorgelegten sind fir die angemeldete Formulierung

offensichtlich nicht brauchbar.

-~ Bei der experimentellen Prifung wird die Unbrauchbarkeit der
Analysenmethode festgestellt (falls z. B. keine oder eine nur
ungenigende Abtrennung von anderen Wirkstoffen,
Wirkstoffverunreinigungen, Beistoffen usw. erreichbar ist, 1aft
sich der Wirkstoffgehalt nicht bestimmen).

- Die chemische Zusammensetzung des Mittels stimmt nicht mit der
im Antrag angegebenen Uberein (Fehlergrenze bei
Wirkstoffgehalten: gemdh FAOU-Spezifikationen bzw. "Manual in the
development and use of FA0 specifications for plant protection

products”).




Das Mittel enthdlt

-~ bedenkliche Beistoffe (krebserzeugende Arbeitsstoffe der
Gruppen A 1, A 2 und B und/oder fruchtschédigende Stoffe
der Gruppe A und B gem&B TRGS 900),

-- Stoffe, die aufgrund der GefStoffV oder anderer Verordnungen
nicht in den Verkehr gebracht werden dirfen, in toxisch rele-
vanten Konzentrationen,

-- Stoffe, die aufgrund der FCKW-Halon-Verbots-Verordnung oder
der Chloreliphatenverordnung nicht in den Verkehr gebracht

werden dirfen.

Die Verunreinigungen der(s) Wirkstoffe(s) {berschreiten die in
den FAO-Spezifikationen, der BBA-Richtlinie I, 3-4, und/oder der
Neufassung der EG-Richtlinie 79/117/EWG festgelegten Grenzwerte.

Méngel der physikalischen Eigenschaften (ungentgende
Schwebefdhigkeit oder Emulsionsstabilitdt usw. z. B. nach CIPAC
gemén FAO-Spezifikation) lassen sich durch geringfigige
Umformulierung (minor change) nicht beheben, sondern das Mittel
muBB im grdbBeren MabBstab umformuliert werden, so0 daB neuve
Versuche zur Wirksamkeit, zum Rickstandsverhalten bzw. Verhalten

in der Umwelt notwendig werden.

Das Mittel ist nicht handhabbar/ausbringbar/lagerféhig.
Grundlage der Beurteilung sind physikalische Eigenschaften des
Mittels, deren Umfang z. B. entsprechend den FAO-Spezifikationen
(Richtlinien) fir die einzelnen Formulierungstypen beschrieben
ist. Soweit in diesen Spezifikationen Empfehlungen fir bestimmte
Parameter (z. B. LlLagertemperatur 54 °C oder 0 °C) oder
Empfehlungen fUr Grenzwerte enthalten sind, kénnen diese fir
eine Beurteilung des Mittels herangezogen werden. Abweichungen
sind nicht avtomatisch AusschluBkriterien, sondern der Anmelder
wird zur Stellungnahme aufgefordert. Eine RuUckweisung des
Mittels erfolgt nur, wenn in den physikalisch-chemischen bzw.
anwendungstechnischen Eigenschaften deutliche Abweichungen von
diesen Richtlinien bzw. dinternational Oblichen Qualitdtsdaten

auftreten.

Trotz geeigneter SchutzmalBnahmen wird der Anwender durch das
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Mittel gefahrdet, zZ. B. durch einen unvertretbar hohen
Staubanteil o. &. (vgl. CIPAC-Spezifikationen).




K. Claussen

2. Abfallbeseitigung

Pflanzenschutzmittelreste, die nicht mehr verwendet werden kdnnen
oder dirfen, sind als besonders {berwachungsbedirftige Abfédlle
einer fUr den Menschen wund die Umwelt gefahrlosen Entsorgung
zuzufihren.

Auf die hinsichtlich der Abfallbeseitigung erforderlichen

Untersuchungen wird in der BBA-Richtlinie I, 1-2, hingewiesen.

Unfangreiche Untersuchungen zur Verbrennbarkeit von
Pfianzenschutzmitteln zum Zwecke der Entsorgung haben ergeben, daB
Pflanzenschutzmittelreste in Hausmillverbrennungsanlagen
mitverbrannt werden kdnnen, ohne die Emission von chlorierten
Dibenzodioxinen und ~-furanen - ausgedrickt in

Toxizit8tsaquivalenten - in signifikantem Mabe zu erhbhen,

Aufgrund der vorliegenden Ergebnisse erscheinen weitere Versuche
mit zur Zeit auf dem Markt befindlichen Wirkstoffen nicht
erforderlich. Bei neuven Wirkstoffen mit einem Halogengehalt von
mehr als 60 % (z. Z. diskutierter Richtwert) sind Untersuchungen
zum Verbrennungsverhalten nach Aufforderung =zu erarbeiten. Eine

entsprechende Richtlinie befindet sich in Vorbereitung.

Details fir den eigentlichen Entsorgungsweg der gesondert
einzusammelnden Pflanzenschutzmittelreste, die dann in
Hausmillverbrennungsanlagen mitverbrannt werden sollen, sind
zwischen den beteiligten Bundeshehdrden, den zustdndigen Stellen
der Lander und den Betreibern der Hausmillverbrennungsanlagen noch
zu regeln (siehe hierzy USWF-Zeitung Umweltchem. Okotox. 4(3)
1992, S. 136 ff.).

Nur hei wenigen Mitteln wird eine Mitverbrennung in
Hausmillverbrennungsanlagen nicht mdéglich sein. Es ist vorgesehen,
diese Reste SondermUllverbrennungsanlagen oder Untertagedeponien
zvzufihren, Der Entsorgungsweg Deponie sollte kinftig - im
Hinblick auf dadurch entstehende neue Altlasten - ausgeschlossen

werden.
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3. Rickstandsanalytik

Im Zulassungsantrag werden vom Antragsteller Uberwachungsmethoden

und Versuchsberichtsmethoden gefordert.

3.1 Uberwachungsmethoden

Die im Zulassungsverfahren eingereichten Analysenmethoden sollen
der amtlichen Lebensmitteliberwachung, den Dienststellen der
Wasserwirtschafts-, Umwelt- und Gesundheitsverwaltung sowie der
betroffenen Wirtschaft zur Bestimmung der Rickstande von
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffen einschliefBlich relevanter
Metaboliten in Boden, Wasser, Lebensmitteln, Futtermitteln und

Verarbeitungsprodukten zur Verfigung stehen.

Zur Anwendbarkeit der in der Lebensmitteliberwachung {berwiegend
eingesetzten und in der "Amtlichen Sammlung von
Untersuchungsverfahren nach § 35 LMBG" genannten Multimethoden S 8
bzw. S 19 der DFG-Methodensammlung "Rickstandsanalytik von
Pflanzenschutzmitteln” ist Stellung zu nehmen. Fir die wichtigsten
Ernteglter sind die Ergebnisse der {berprifung einzureichen. Ist
aus den Eigenschaften des Wirkstoffs/Metaboliten erkennbar, dabB
die genannten Multimethoden nicht anwendbar sind, genligt eine
kurze Begriindung. In diesen F&llen kann eine andere Multimethode
oder Einzelmethode eingereicht werden. Ausgenommen von diesen
Forderungen sind Stoffe wie Baumwachse, Kohlendioxid, Stickstoff,

Rapsdl, einige WildverbifBmittel.

Ab 01.01.1893 sind auch Methoden =zur direkten Bestimmung von

Pflanzenschutzmitteln in der Luft erforderlich.

Die erforderlichen Angaben sind in der BBA-Richtlinie I, 1-2

(November 1990, Seite 20 - 22) erléutert.

3.2 Versuchsberichtsmethoden

Es sind die Analysenmethoden vorzulegen, die zur Erarbeitung von
Versuchsberichten zum Abbau im Boden, Versickerungsverhalten, zum

Rickstandsverhalten 1in Erntegitern wund Verarbeitungsprodukten
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sowie fir tierische Materialien und zur Prifung des
Verflichtigungsverhaltens verwendet wurden. Diese Methoden werden
zusammen mit den Prifberichten in den jeweiligen Prifbereichen

bewertet.

3.3 Erforderliche Unterlagen

Zur Bewertung der Analysenverfahren sind folgende Unterlagen bzw.

Angaben unbedingt erforderlich:

- detaillierte, nachvollziehbare, zitierbare Arbeitsvorschrift

~ Bestimmungsgrenze wnd Nachweisgrenze, die Bestimmungsgrenze muf
durch Zusatzversuche mit Angabe der Wiederfindungsraten belegt
sein

- Wiederfindungsraten und Streuung der Wiederfindungsraten

- Blindwerte

- typische Chromatogramme.

Bewertung

Die eingereichten Methoden werden nach den folgenden Grundsétzen
bewertet, wobei stichprobenhaft auch eine experimentelle Prifung
durchgefihrt wird. Eine negative Bewertung des Prifbereichs
erfolgt in folgenden F&llen:

- Bestimmungsgrenze fir Wirkstoff und/oder Metaboliten nicht
ausreichend zur Kontrolle der =zuldssigen Hichstmengen gemaB
Héchstmengen- bzw. Trinkwasserverordnung. Fir Boden ist eine
Bestimmungsgrenze < 0.05 mg/kg erforderlich.

~ Mittlere Wiederfindungsrate auBerhalb 70 - 110 %, auBer in
begrindeten Sonderfillen.

~ Relative Standardabweichung der Wiederfindungsraten > 20 %,
auBer in begrindeten Sonderfallen. (Die relative
Standardabweichung ist getrennt fir jedes Untersuchungsmaterial
anzugeben, und zwar sowohl fir jede Aufstockungsstufe als auch
fir sédmtliche Stufen).

- Methode zu wunspezifisch. Blindwerte durch Stérsubstanzen haufig
> 30 % der Bestimmungsgrenze.

- Nicht vertretbarer experimenteller oder apparativer Aufwand bei
Methoden fir Uberwachungszwecke.

- Bei experimenteller Uberprifung Methode nicht reproduzierbar.

Bei negativer Bewertung des Prifbereichs erfolgt in der Regel

keine Zulassung des Mittels (AusschluBkriterium) .
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unter Mitarbeit von:
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4. Wirksamkeit und Kulturpflanzenvertrdglichkeit (Phytotoxizitat)

Ein wesentlicher Zweck des Pflanzenschutzgesetzes besteht darin,
Kulturpflanzen wund Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen und
nichtparasitdren Beeintrdchtigungen =zu schitzen (§ 1 Nr. 1 - 2
P£1SchG). Neben anderen Mafnahmen trdgt vor allem die Anwendung
wirksamer Pflanzenschutzmittel dazu bei, dieses Gesetzesziel zu

verwirklichen,

Die Biologische Bundesanstalt hat eine Vielzahl von Richtlinien
herausgegeben, die dem Versuchsansteller bei der Prifung von
Pflanzenschutzmitteln auf Wirksamkeit und
Kulturpflanzenvertrédglichkeit im Rahmen des Zulassungsverfahrens
als Anleitung dienen (Richtlinien for die Prifung van
Pflanzenschutzmitteln, Teil II -~ Wirksamkeit). Sollte es im
Einzelfall keine Richtlinie geben, so sind die Versuche mdglichst
in Anlehnung an Richtlinien fir dhnliche Versuchsvorhaben

anzulegen und auszuwerten.

4.1 Erfordernis von Unterlagen

Zum Nachweis der Zulassungsvoraussetzungen in den Prifbereichen
"Wirksamkeit" und "Kulturpflanzenvertréglichkeit" (Phytotoxizitét)
ist es erforderlich, zu jedem im Antrag auf Zulassung aufgefiihrten
Anwendungsgebiet Versuchsberichte vorzulegen, die eine Beurteilung
der Wirksamkeit gestatten (§ 12 Abs. 3 Satz 2 PflSchG in
Verbindung mit § 15 Abs. 1 Nr. 1 Pf1SchG und § 1 Abs. 2 Nr. 2
Buchstabe a Pflanzenschutzmittelverordnung). Ferner ist zu prifen,
ob die Mittelanwendung Schéden an den zu schitzenden Pflanzen oder
Qualitédtsbeeintrédchtigungen an Erntegltern bzw.
Verarbeitungsprodukten hervorruft. Eventuell auftretende Schéden

oder Beeintr&chtigungen sind nach Art und AusmaB zu beschreiben.

Bei der Prifung eines Mittels auf hinreichende Wirksamkeit ist

eine méglichst grofBe Breite veranderlicher EinfluBfaktoren zu
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erfassen. Einzelheiten sind den entsprechenden Abschnitten der
"Richtlinie fir die Prifung von Pflanzenschutzmitteln im
Zulassungsverfahren, Teil II Wirksamkeit, 1 Allgemeines und Teil I
Allgemeines zum Verfahren der Prifung und Zulassung, 1 - 2 Antrag
auf erstmalige/erneute Zulassung eines Pflanzenschutzmittels,

Anleitung zum Ausfillen" zu entnehmen.

4.2 Priifablauf
Der Prifablauf zur Bewertung eines Anwendungsgebietes in den
Bereichen "Wirksamkeit" und "Kulturpflanzenvertrdglichkeit"

(Phytotoxizitét) ist in FluBdiagramm 4a schematisch dargestellt.

4.2.1 Schadorganismus - Schutzzweck

Das Anwendungsgebiet ist zundchst darauvf zu prifen, ob es sich bei
den im Antrag auf Zulassung genannten Schadorganismen gemdB § 2
Abs. 1 Nr. 7 Pfl1S5chG um UOrganismen handelt, die in einem oder
allen Entwicklungsstadien erhebliche, d. h. insbesondere
wirtschaftlich unzumutbare Schiden oder (Qualitdtsminderungen an
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen verursachen, die Beerntung
geines Bestandes stark behindern oder die Sicherheit geféhrden
kénnen. In anderen Féllen, z. B. bei Wachstumsreglern,
Keimhemmungsmitteln oder Wildverbifischutzmitteln, dist zu prifen,
ob durch Nichtanwendung eines Mittels tatsdchlich erhebliche
(wirtschaftlich unzumutbare) Schéden einschlieBlich

lualitatseinbuBen auftreten.

Dabei ist es ohne Bedeutung, ob die Schéden regelméfBig verursacht
werden. Entscheidend ist allein die wissenschaftlich oder aus der
Erfahrung zZu begrindende Tatsache, dal erhebliche Schaden

verursacht werden kodnnen.

4.2.2 Anwendbarkeit und Handhabbarkeit des Mittels

Die im Antragsvordruck gegebene Beschreibung zum

Anwendungszeitpunkt des Mittels und zZur Kultur bzw. zum
Schutzzweck wird zundchst auf dihre Plausibilitdt geprift. Im
zweiten Schritt wird die vom Antragsteller beabsichtigte Fassung
des Anwendungsgebietes in den genannten Punkten auf
Ubereinstimmung mit den entsprechenden Daten der Versuchsberichte

zur Wirksamkeit verglichen. Etwaige Unstimmigkeiten sind mit dem
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Antragsteller im Dialog zu kléren.
Aus der praktischen Prifung der Wirksamkeit ergeben sich Hinweise
zur Handhabbarkeit des Mittels (z. B. Schaumbildung,
Disenverstopfung, Rieselfahigkeit), die zu einer eingehenden

Priofung im Zulassungsverfahren fihren kénnen.

4.2.3 Hahl des Mittelaufwandes (Festsetzung des Grenzaufwandes)

Mit dem Antrag auf Zulassung ist zu begrinden, daB der vorgesehene
Mittelaufwand so niedrig wie zum Erreichen der hinreichenden
Wirksamkeit erforderlich (Grenzaufwand, vgl. Richtlinie fior die

Prifung von Pflanzenschutzmitteln, Teil I 1 - 2) gewdhlt wurde.

4.2.4 Wirksamkeit

Vorbemerkung

Eine der wichtigsten Zulassungsvoraussetzungen ist der Nachweis
der nach dem Stande der wissenschaftlichen Erkenntnisse und
Technik hinreichenden Wirksamkeit. Der unbestimmte Begriff
"hinreichende Wirksamkeit" besagt, daB sich mit einem Pflanzen-
schutzmittel bei bestimmungsgeméBer (Anwendung entsprechend der
aus der Gebrauchsanleitung ersichtlichen Zweckbestimmung) und
sachgerechter (Anwendung entsprechend der gquten fachlichen Praxis)
Anwendung eine die durchschnittlichen Anforderungen der Praxis
erfillende oder dem Standard angeglichene Wirksamkeit erzielen
1aBt. Die Hohe dieser Anforderungen ist von verschiedenen Faktoren
abhangig. Hierzu gehoren beispielsweise der Stand der
Pflanzenschutzmittelentwicklung und Gerdtetechnik, die
biologischen Eigenschaften des zu bekadmpfenden oder abzuwehrenden
Schadorganismus unter BerlGcksichtigung des Einflusses
antagonistischer Arten, die Bedeutung des zu erfillenden
Schutzzweckes (Keimhemmung, Verminderung von VogelfraB usw.) und
die Anspriche an die Qualitat der zu schitzenden Kulturpflanzen

oder des Erntegutes.

Die Untersuchungen zur  Wirksamkeit eines Mittels sind in
verschiedenen Regionen der Bundesrepublik Deutschland oder auch an
vergleichbaren Standorten in benachbarten Staaten und in der Regel
wihrend zweier Prifperioden durchzufihren. Mit dieser

Verfahrensweise wird geprift, ob die hinreichende Wirksamkeit auch




- 26 -

bei wunginstigen, aber doch praxislblichen Bedingungen (z. B.
hinsichtlich Befallsdruck, Befallsstédrke, Bodenverhédltnisse,
Witterung oder Entwicklungsstadium des Schadorganismus) zu

erreichen ist.

4.2.4.1 Anwendungshdufigkeit und Anwendungstechnik

In engem Zusammenhang mit der Ermittlung und Bewertung der
hinreichenden Wirksamkeit stehen Anwendungstechnik und
Anwendungsh&ufigkeit. Ohne geeignete Anwendungstechnik wird die
erforderliche Wirksamkeit nicht oder nur mit erhohtem
Mittelaufwand zZu erreichen sein. Negative Effekte der
Anwendungstechnik sind dindirekt aus den Versuchsberichten zur

Wirksamkeit eines Pflanzenschutzmittels zu erfassen,

Die zum Erzielen der hinrveichenden Wirksamkeit notwendige Anzahl
von Mittelanwendungen ist je nach Schadorganismus oder Schutzzweck
und Wirkungsweise des Mittels unterschiedlich. Wenn sich die Zahl
nicht zwangsl&dufig aus dem Anwendungsgebiet ergibt (z. B.
"Saatgutbehandlungsmittel™ oder "Anwendung zur Saat" nur einmal
anzuwenden) , liegt die Festlegung der maximalen
Anwendungshdufigkeit beim Antragsteller. Die Notwendigkeit wvon
mehr als einer Anwendung ist immer dann gegeben, wenn ein Mittel
zum Erreichen seiner Zweckbestimmung wédhrend léngerer Zeit
kontinuierlich in wirksamer Dosis zur Verfigung stehen muB. Das
gilt insbesondere fir die meisten Fungizide, aber auch fir Mittel
gegen Virusvektoren in Kartoffeln, for Rodentizide
(Antikoagulantien missen mehrfach angewandt und aufgenommen
werden; bei gesundheitsschédlichen kommensalen Schadnagern gilt
die Befallstilgung als Bekdmpfungsziel) oder z. B. fiur biologische

und biotechnische Pflanzenschutzmittel mit geringer Wirkungsdaver.

4.2.4.2 Hinreichende Wirksamkeit (Wirkungsgrad)

Nur in wenigen F&llen ist ein Wirkungsgrad von 100 % oder nahe 100
% zwingend erforderlich oder zumindest anzustreben. Diese hohen
Anforderungen gelten fir Begasungsmittel im Vorratsschutz und bei
Quarantdnebegasungen, bei der Bekampfung kommensaler,
krankheitsibertragender Schadnager, bei fungiziden
Saatgutbehandlungsmitteln wund bei Anwendungen an Kulturpflanzen

oder Pflanzenerzeugnissen, die avufgrund staatlicher Regelungen
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oder wirtschaftlicher Erfordernisse hohen (Qualitétsanspriichen
genligen missen (z. B. Saat- oder Pflanzgut, Zierpflanzen, Hopfen,
Rohtabak).

In den Ubrigen F&llen ist zwar kein Wirkungsgrad festgelegt, der
mindestens erreicht werden muB, jedoch wird kein Wirkungsgrad
akzeptiert, der nicht die Beké&mpfung eines Schadorganismus oder
das Erreichen eines Schutzzweckes unter unglnstigen
Praxisbedingungen erméglicht., Dieser strenge Mafistab bei der
Mittelprifung muBl aufrecht erhalten werden, weil unwirksame oder
nicht hinreichend wirksame Mittel schwere wirtschaftliche Verluste
verursachen koénnen und zudem die Umwelt unnétig belasten. AuBerdem
bildet der aufgrund der Wirksamkeitsanforderungen notwendige
Mittelaufwand, ggf. unter Einbeziehung der wihrend einer
Vegetationsperiode mdglichen Zahl von Anwendungen, die Basis fir
eine Vielzahl von Prifungen im Zulassungsverfahren, insbesondere
im Hinblick =auf mégliche Auswirkungen auf die Gesundheit wvon
Mensch und Tier, auf das Grundwasser und den Naturhaushalt. Der
Anwender eines unter den genannten Voraussetzungen zugelassenen
Pflanzenschutzmittels kann somit bei bestimmungsgemdfBer und
sachgerechter Anwendung auBer von der auch unter schwierigeren
Bedingungen sicheren Mittelwirkung =zugleich davon ausgehen, daf}
alle gesetzlichen Vorgaben zum Schutz der Gesundheit von Mensch,
Tier, Grundwasser und Naturhaushalt eingehalten werden. Demzufolge
darf ein Anwender keinen hdheren Mittelaufwand wdhlen als bei der
Zulassung vorgesehen und in der Gebrauchsanleitung deshalb
angegeben ist. Antragsteller und Zulassungsbehtrde wirden aber vor
eine unloshare Aufgabe gestellt, sollte im Rahmen des
Zulassungsverfahrens festgelegt werden missen, mit welchem
Mittelaufwand bei bestimmten gilnstigeren Bedingungen zu behandeln
ist. Diese hierflr notwendigen Entscheidungen, z. B. Verminderung
des bei der Zulassung vorgesehenen Mittelaufwandes, missen
Beratung und Anwender in Kenntnis der jeweiligen Gegebenheiten vor
Ort (z. B. resistente Sorten, niedriger Befallsdruck) selber

treffen.

Ahnlich vielfaltige wund bei der Prifung im Zulassungsverfahren
nicht angemessen erfalibare EinfluBfaktoren bestimmen die

wirtschaftliche Schadensschwelle, deren Hohe nicht zuletzt auch
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van den jeweiligen betrieblichen wund betriebswirtschaftlichen
Bedingungen abhdngt. Abgesehen davon, daB es heute erst wenige
verldfliche wirtschaftliche Schadensschwellen gibt, bietet deren
notwendig hohe Variabilit&t keine verlédBliche Grundlage fir die

Bewertung der hinreichenden Wirksamkeit eineés Mittels.

Neben der Bewertung des Wirkungsgrades ist die mit der Reduzierung
der Schadorganismen einhergehende Ertragsbeeinflussung ein
Gradmesser fior die Wirksamkeit des Prifmittels. Wann
Ertragsfeststellungen als notwendig angesehen werden, geht aus den
jeweiligen Richtlinien fir die Prifung ven Pflanzenschutzmitteln

im Bereich "Wirksamkeit" hervor.

4.2.5 Pflanzenvertréglichkeit und Qualitst des Erntegutes

Wahrend der Untersuchungen zur Wirksamkeit eines
Pflanzenschutzmittels wird ein besonderes Augenmerk auf die
Beobachtung moglicher Schéden an Kulturpflanzen ("Phytotoxizitdt")
im Gefolge einer Mittelanwendung gerichtet. In besonderen F&llen,

z. B. zur Prifung der Keimfahigkeit behandelten Saatgutes oder zur

Erfassung van Qualitatsbeeintrachtigungen bei Ernte- und
Vorratsgltern oder besonderen Verarbeitungsprodukten werden
spezielle Prifungen notwendig (z. B. Geruchs- und

Geschmacksprifungen bei Erdbeeren, G&r- wund Geschmacksprifungen
bei Wein). Im Zweifelsfalle, oder wenn keine Prifungsrichtlinien
vorhanden sind, sollte sich der Versuchsansteller mit der
Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft in

Verbindung setzen.

Die Anwendung eines Pflanzenschutzmittels sollte keinerlei

Pflanzenschéden, Qualitatsbeeintrdchtigungen oder sonstige
nachteilige Auswirkungen verursachen (z. B. fi0r Strohballen,
Kultursubstrat). Falls derartige Auswirkungen gelegentlich

auftreten, so muB geprift werden, inwieweit sie vertretbar oder
durch Einhaltung bei der Zulassung erteilter diesbeziglicher

Auflagen zu vermeiden sind.

4.2.6. Nachbaubare Kulturen
Mit dem Zulassungsantrag sind auch Angaben zur Wirkungsweise des

Mittels oder des Wirkstoffes vorzulegen. Darlber hinaus werden
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Auswirkungen auf nachbaubare Kulturen geprift. Zur Abschétzung des
Risikos fir Pflanzenschédden an nachgebauten Kulturen sind im
Rahmen des Zulassungsverfahrens Angaben bei den hierfiir in Frage
kommenden Mitteln erforderlich., Die Unterlagen zum Abbauverhalten
im Hinblick auf eine mogliche Schadigung von Folgekulturen, und
zwar sowohl Haupt- als auch Zwischenfrichten, durch die Aufnahme
des Wirkstoffes sowie noch wirksamer Abbauprodukte aus dem Boden
sind zu erarbeiten (vgl. auch FluBdiagramm 4b "Vertrdglichkeit von
Herbiziden in Folgekulturen"). Zu diesen Pflanzenschutzmitteln

gehdéren vor allem Herbizide,

- fur deren Wirkstoff wunter mitteleuropdischen Freilandver-
hédltnissen ein durchschnittlicher DT-90-Wert von > 120 Tagen
bei Abbauversuchen im Boden festgestellt wurde
oder

- die in bezug auf die Empfindlichkeit gegeniber verschiedenen
Kulturpflanzenarten ein Verh&ltnis der Sensitivitat > 1 : 100

zueinander aufweisen,

Bewertung
Die Entscheidungspfade im PrOfbereich "Wirksamkeit und
Kulturpflanzenvertriglichkeit" (Phytotoxizitat) sind aus dem

FluBdiagramm 4a ersichtlich.

Nur Anwendungsgebiete, 1in denen ein Mittel hinreichend wirksam
ist, werden bei der Zulassung vorgesehen. Unwirksame Mittel
erhalten keine Zulassung, da sie die Umwelt unndtig belasten und
dem Anwender unnitze Kosten for das Mittel oder durch
Ertragsausfall verursachen. Ergibt die Prifung, daB das Mittel
zwar wirksam dist, daBl aber Schédden an Kulturpflanzen auftreten,
die Qualitéat des Erntegutes (einschlieBlich Saatgut und
Verarbeitungsprodukte wie Wein) gemindert wird oder
Nachbauprobleme verursacht werden, so kann das Anwendungsgebiet
nur dann bei der Zulassung vorgesehen oder das Mittel zugelassen
werden, sofern sich diese Auswirkungen in der Praxis bei Beachtung
spezieller VorsichtsmaBnahmen vermeiden lassen. Im Obrigen muB die
Zulassung dimmer dann mit Auflagen fir die Gebrauchsanleitung
verbunden werden, wenn hierdurch erst eine sachgerechte Anwendung

des Mittels moglich wird. Die Gebrauchsanleitung kann dann aus den
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Priifbereich "Wirksamkeit und Kulturpflanzenvertrdglichkeit"

Angaben und Hinweise enthalten, wie z. B.

- zur Zahl der Anwendungen ("Bei Anwendung gegen Spinnmilben
kénnen mehrere Wiederholungen der Anwendung jeweils im Abstand

von ca. 7 Tagen erforderlich sein"),

- zum Schaderregerspektrum ("Das Mittel wirkt nur gegen junge,

wandernde lLarven"; "Positiv-Negativ-Liste fir Unkréuter"),

- zur Sortenvertrdglichkeit ("Sortenempfindlichkeit bei Weizen

beachten”),

- zum Nachbau von Folgekulturen ("Unter unglnstigen Witterungs-
bedingungen sind Schiden an Nachfolgekulturen, insbesondere

Wintergetreide, moglich"),

- zum Auftreten von Resistenzen ("Wiederholte Anwendung kann zur

Wirkungsminderung fihren™)

- zum Anwendungsverfahren ("Mit geeignetem Dosiergerdt und bei

gleichmé&figem Getreidestrom ausbringen™).
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4a. Wirksamkeit und Kulturpflanzenvertriglichkeit (Phytotoxizitit)

Schadorganismus
und Schutzzweck
relevant 7

nein

Jja

Mittel
anwendbar und
handhabbar ?

nein

Jja

Mittelaufwand
angemessen (Labor— oder
Freilanddaten) 7

nein

hinreicbend wirksam
bei beantragter Zahl der Anw. und
Anwendungstechnik ?

nein

Jja

durch Auflagen
zu regeln 7

vertretbar,
weil Mittel not—
wendig ?

Ja nein




Nachbau— ja

Problefy

nein

Fruchifolge
beeintrichtigt ?

nein

nein
E Auflagen ! vertretbar ?
Anwendungsgebiet kann Anwendungsgebiet wird
bei der Zulassung bei der Zulassung
vorgesehen werden nicht vorgesehen
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4b. Vertriglichkeit von Pflanzenschutzmitteln in Folgekulturen

(am Beispiel von Herbiziden)

Herbizid

Wirkung
ganz oder teilweise iiber
den Boden ?

nein

Sensitivitits—
verhéltmis bei Kulturpflanzen
1:>1007?

nein

DT90 (Boden)
>50d7

DT90 (Boden)
>120d?

Ja Ja
Nachbauversuche erforderlich keine
Freiland, Biotest und Analytik Nachbauversuche




K. Hohgardt

5. Toxikeologie

5.1 Toxikologische Unterlasgen zur Beurteilung der Auswirkungen
auf Mensch und Nutztier; SchluBfolgerungen und toxikologi-
sche Grenzwerte

Hinweise zum Umfang wund zur Durchfihrung der erforderlichen

Untersuchungen werden in den folgenden Richtlinien gegeben:

-~ BBA-Richtlinie Teil I, 1-2 "Anleitung zum Antrag auf Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels"

- QOECD Test Guideline for Testing of Chemicals, dinsbesondere
Section 4, Health Effects.

Viele Bewertungsgrundsatze sind verdffentlicht; einige dieser

Verdffentlichungen werden im folgenden exemplarisch genannt.

- World Health Organization
Principles for the Toxicological Assessment of Pesticide
Residues in Food, Environmental Health Criteria 104, 1990
- Kommission for Pflanzenschutz-, Pflanzenbehandlungs-~ und
Vorratsschutzmittel der Deutschen Forschungsgemeinschaft
-- Mitteilung VIITI: Kriterien zur toxikologischen Beurteilung von
Pflanzenschutz-, Pflanzenbehandlungs- und
Vorratsschutzmittel (Juli 1874)
-~ Mitteilung XV: Kriterien zur Beurteilung von Mutagenitats-
studien mit Pflanzenschutzmitteln (1985)
~- Mitteilung XVII: Kriterien zur Beurteilung von Kanzerogeni-
tédtsstudien mit Pflanzenschutzmitteln (1990)
-~ Mitteilung XVIII: Kriterien zur Beurteilung von Studien zur Re-
produktionstoxizit&t mit Pflanzenschutzmit-
teln (1990)

-- Empfehlung der

AG Toxikologie: Toxikologische Untersuchungen an Fischen
(1983)

-~ Verfahrensgrundsatze zur Ermittlung von Sicherheitsfaktoren fir
die gesundheitliche Beurteilung von Pflanzenbehandlungsmitteln
in: Datensammlung zur Toxikologie der Herbizide, 4. Lieferung
1983.
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Die Bewertungsgrundsédtze des Bundesgesundheitsamtes sind in

Kapitel 18 aufgefihrt.

5.2 Anwenderschutz

Hinweise zum Umfang wund =zur Durchfihrung der erforderlichen

Untersuchungen werden in den folgenden Richtlinien gegeben:

- BBA-Richtlinie Teil I, 1~2 "Anleitung zum Antrag auf Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels"

- BBA-Richtlinie Teil I, 3-3 "Kennzeichnung von Pflanzenschutzmit-
teln - Gesundheitsschutz - Hinweise in der Gebrauchsanleitung
zum Schutz des Anwenders u. a."

- BBA-Richtlinie Teil I, 3-3/1 "Kennzeichnung von Pflanzenschutz-
mitteln - Gesundheitsschutz - Risikoabschétzung fir die Auswahl
geeigneter Hinwelse und sonstiger MaBnahmen zum Schutz des An-
wenders beim Umgang mit Pflanzenschutzmitteln”

- BBA-Richtlinie Teil I, 3-3/2 "Kennzeichnung von Pflanzenschutz-
mitteln - Gesundheitsschutz - Beschreibung und Eignungsprifung
des Universal-Schutzhandschuhs (Pflanzenschutz) und des Stan-

dardschutzanzugs (Pflanzenschutz)

Die Bewertungsgrundsitze sind verdffentlicht:

- Kommission fir Pflanzenschutz-, Pflanzenbehandlungs- und Vor-
ratsschutzmittel der Deutschen Forschungsgemeinschaft

-~ Mitteilung XIII: Zur Bewertung gesundheitlicher Gefahren fir

den Anwender von Pflanzenschutzmitteln (1985)

- J.-R. Lundehn, D. Westphal, H. Kieczka, B. Krebs, S. Lécher-
Bolz, W. Maasfeld und E.-D. Pick
Einheitliche Grundsétze zur Sicherung des Gesundheitsschutzes
fir den Anwender von Pflanzenschutzmitteln (Einheitliche
Grundsétze Anwenderschutz), Mitteilungen aus der Biologischen
Bundesanstalt fUr Land- und Forstwirtschaft, Heft 277, 1992.

5.3 Kennzeichnung hinsichtlich Gefahrstoffverordnung

Die erforderlichen Unterlagen und Bewertungsgrundsdtze sind in den

folgenden Richtlinien und Verordnungen erlavtert:

- BBA-Richtlinie Teil I, 1-2 "Anleitung zum Antrag auf Zulassung
eines Pflanzenschutzmittels”
- OECD Test Guidelines 401 - 405
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- BBA-Richtlinie Teil I, 3-2 "Kennzeichnung nach Gefahrstoffver-
ordnung”
- Verordnung Uber gefdhrliche Stoffe (Gefahrstoffverordnung -

GefStoffV) vom 6. August 1986, in der Fassung der Bekanntmachung
vom 25, September 1991.
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K. Hohgardt, U. Banasiak, H. Parnemann, W. Storzer

6. Rickstandsverhalten

6.1 Allgemeine Gesichtspunkte

Die in den nachfolgenden Abschnitten aufgefihrten Anforderungen
zum Rickstandsverhalten gelten grundsatzlich for Jjeden
Wirkstoff/jedes Pflanzenschutzmittel. Ausnahmen sind aber,
abhdngig von verschiedenen Faktoren, jederzeit méglich. Wo diese
klar definierbar sind, werden sie in den nachfolgenden Abschnitten
benannt. Trotzdem kann es sich in Einzelf&llen als notwendig

erweisen, orientierende Angaben vorzulegen.

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels oder einzelner Anwend-

dungsgebiete ist in folgenden F&llen nicht méglich:

- Die Anwendung eines Wirkstoffes, der in einem bei der Zulassung
vorgesehenen Pflanzenschutzmittel enthalten ist, ist gemdh der
Pflanzenschutz-Anwendungsverordnung eingeschrinkt oder
vollsténdig verboten.

- Der Wirkstoff neigt zur Akkumulation in der Nahrungskette. Diese
Eigenschaft ist vunerwinscht und sollte dazu fihren, daB das
Pflanzenschutzmittel bzw. einzelne Anwendungsgebiete bei der
Zulassung nicht vorgesehen werden kdnnen.

Die PriOfung des Rickstandsverhaltens liefert =zur Akkumulation
gentigend Hinweise auf Anreicherungsfaktoren.
- Aufnahme --> Pflanze --> Verarbeitungsprodukt

- Aufnahme --> Pflanze ~--> tierisches lLebensmittel

6.2 Aufnahme, Verteilung und Wirkungsweise im Hinblick auf das
Rockstandsverhalten in und auvf der Pflanze

Die Angaben zu Aufnahme, Verteilung vund Wirkungsweise bilden in

der Regel eine wesentliche Grundlage fir die Beurteilung der

Rickstandssituation. Diese Unterlagen werden normalerweise in
Laborversuchen mittels radioaktiv markierter Wirkstoffe
erarbeitet.

Spezielle Richtlinien zur Aufnahme, Verteilung und Wirkungsweise
existieren z. Z. nicht. Hinweise zu Art und Inhalt der
erforderlichen Unterlagen werden in der folgenden Richtlinie

gegebhen:
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- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-1 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Allgemeines zu Art und Umfang der erforderlichen Untersuchungen/

Unterlagen -"

Diese Untersuchungen sind fir jeden Wirkstoff erforderlich;
Ausnahmen bilden z. B. Stickstoff, Kohlendioxid, Schwefel,

WildverbiBmittel, Baumwachse und Veredlungsmittel.

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn keine entsprechenden

Versuchsherichte vorliegen.

Die Angaben zu Aufnahme, Verteilung und Wirkungsweise werden an
dieser Stelle weder positiv noch negativ bewertet. Die Prifung der

Angaben hat aber Auswirkungen auf andere Teilbereiche dieses

Prifbereichs (Art und Unmfang der erforderlichen
Rickstandsversuche, Nachbauproblematik]). Auflagen werden nicht
erteilt.

6.3 Abbau, Umwandlung und Metabolismus in wnd auf der Pflanze

Das Konzept sieht ein stufenweises Vorgehen beginnend mit einem
Suspensionszellkulturtest und endend mit Freiland-/Modellversuchen
an ganzen Pflanzen vor (Eine entsprechende BBA-Richtlinie ist im
Druck). Der Suspensionszellkulturtest i1ist  fir jeden organischen
Wirkstoff erforderlich. Daridber hinsusgehende Untersuchungen sind
nur bei Wirkstoffen erforderlich, die bei Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen angewendet werden, die der Erndhrung von
Mensch und/oder Tier dienen. Ausnahmen sind hier, &hnlich wie im
Abschnitt Uber Aufnahme, Verteilung und Wirkungsweise aufgefihrt,

moglich.

Die Angaben zu Abbau, Umwandlung und Metabolismus bilden eine
wesentliche Grundlage fir die Beurteilung der Ruickstandssituation.
Diese Unterlagen werden meist mittels radioaktiv markierter

Wirkstoffe erarbeitet.

Hinweise zum Umfang der erforderlichen Untersuchungen werden in
der folgenden Richtlinie gegeben:
-~ BBA~Richtlinie Teil IV, 3-1 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
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Allgemeines zu Art und Umfang der erforderlichen Untersuchungen/

Unterlagen -"

Dariber hinaus sind Richtlinien im Druck, die die notwendigen

Untersuchungen naher spezifizieren:

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-2 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Verbleib von Pflanzenschutzmitteln in und auf Pflanzen -
Metabolismus und Abbau (Metabolismusrichtlinie - Pflanze) -"

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-2/1 "Prifung des Rickstandsverhaltens
- Schnelltest zum Metabolismus und Abbau von organischen Pflan-

zenschutzmittelwirkstoffen in pflanzlichen Zellkulturen -"

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn

- keine entsprechenden Versuchsberichte vorliegen

- die Suspensionszellkulturtests nicht mit Zellen der
Kulturpflanzen Soja und Weizen durchgefihrt wurden

~ griBere Metabolitenfraktionen nicht charakterisiert worden sind,
wobei unter grdBere Fraktionen jene verstanden werden sollen,
die einen Anteil von > 10 % bezogen auf die wiedergefundene
Radiocaktivitét oder > 0.01 mg/kg im untersuchten
Pflanzenmaterial haben

- eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse von einer
Kulturpflanzengruppe auf die andere angenommen wird, ohne dab
die Berechtigung dieser Annahme durch Versuchsberichte belegt

ist.

Bewertung

Bewertung der Suspensionszellkulturtests auf der Grundlage der
BBA-Richtlinie Teil IV, 3-2 und 3-2/1 (FluBdiagramm 6a}j.

Der Suspensionszellkulturtest ist fur alle organischen
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe obligatorisch. Fihren die
Untersuchungen an den Weizen- wund Sojazellkulturen zu einem

unterschiedlichen Verhalten, so kann keine Vergleichbarkeit der
Ergebnisse vori einer Kulturpflanzengruppe auf die andere
angenommen werden. Es sind dann weitergehende

Metabolismusuntersuchungen an ausgewdhlten Vertretern jeder
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Kulturpflanzengruppe durchzufihren, fir die eine Zulassung
angestrebt wird. Erweist sich der Wirkstoff als persistent, so ist
die Zulassung zundchst in Frage gestellt. Ein Vergleich mit der
Langlebigkeit in anderen Umweltkompartimenten und eine
Nutzen/Risiko-Abwagung muB herbeigefihrt werden. Weiterfihrende
Untersuchungen sind bei Wirkstoffen notwendig, die bei Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnissen angewendet werden, die der Erndhrung von

Mensch und/oder Tier dienen.

Bewertung der weiterfihrenden Metabolismusuntersuchungen auf der
Grundlage der BBA-Richtlinie Teil IV, 3-2 (FluBdiagramm 6b).

Treten nach Art und Menge toxikologisch nicht vertretbare
Rickstédnde eines Wirkstoffes wund/oder seiner Metaboliten auf, so
ist die Zulassung nicht wmdglich (AusschluBkriterium) . Die
toxikologische Vertretbarkeit ergibt sich aus der Prifung Uber das
Verhalten hinsichtlich der akuten, subchronischen und chronischen
Toxizitéat, der erbgutverdndernden, fruchtschéddigenden,
krebserzeugenden und fruchtbarkeitsverédndernden Wirkungen sowie
aus dem Verhalten in Stoffwechselversuchen bei Tier und Mensch. Da
der Metabolismus durch &duBere Faktoren hier nicht beeinfluft
werden kann, ist dessen PRegelung durch Auflagen auch nicht
méglich. Zur weiteren Beurteilung miBten dann zusatzliche
spezielle toxikologische Untersuchungen mit dem Wirkstoff und/oder
seinen Metaboliten beigebracht werden oder es mibte auf
Anwendungen auf Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnissen verzichtet
werden. Erweist sich der Wirkstoff auch in diesen Untersuchungen
als persistent, so ist die Zulassung zundchst in Frage gestellt.
Ein Vergleich mit der Langlebigkeit in anderen
Unweltkompartimenten und eine Nutzen/Risiko-Abwigung muB sich

anschlieBen.
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FluBdiagramm 6a

Bewertung des Metabolismus — Suspensionszellkulturtests
BBA - Richtlinien Teil IV, 3~2 und 3-2/1

nein keine Metabolismusuntersuchungen
an Suspensionszellkulturen

Organische Verbindung
erforderlich

ja

Suspensionszellkulturtesis

Anwendung bei Pflanze nein
Pflanzenerzeugnissen, die der

Ernghrung dienen

Umsatzrate
< 50 %

weiter Flufidiagramm 6b

negative Bewertung

Nutzen— Risikoabwigung Zulassung moglich
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FluBdiagramm 6b

Bewertung des Metabolismus — weiterfiihrende Metabolismusuntersuchungen
BBA ~ Richtlinien Teil IV, 3-2 und 3~1

Anwendung bei Pflanzen/
Pflanzenerzeugnissen, die der
Erndhrung dienen

nein

organische Verbindung

FluBdiagramm 6a

nach Art und Menge
toxikologisch nicht vertretbare
Riickstinde an Wirkstoff/
Metaboliten auf

Umsatzrate
<50 %

Jja Ja

negative Bewertung

keine Zulassung Nutzen— Risikoabwigung

Zulassung mdoglich
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6.4 Ricksténde in Lebensmitteln und Futtermitteln pflanzlicher

Herkunft
Die Rickstandssituation wird din {berwachten Versuchen geprift.

Dabei werden die denkbar wunginstigsten Bedingungen fir die
Anwendung gewahlt. Die Versuchsergebnisse bilden die Grundlage fir
die Festlegung von Wartezeiten und =zulédssigen Hochstmengen fir
pflanzliche Lebensmittel, aber auch fir Auflagen zum Schutze des

Verbrauchers,

Dieses Regelwerk dient der Begrenzung van Gefahren, die von den

unvermeidbaren RUckstanden ausgehen kdnnen.

Hinweise =zum Umfang wund zur Durchfihrung der erforderlichen

Untersuchungen werden in den folgenden Richtlinien gegeben:

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-3 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Allgemeine Hinweise zu Planung, Anlage und Durchfihrung von
Rickstandsversuchen -"

-~ BBA-Richtlinie Teil IV, 3-3.1.1 "Planung und Anlage von Rick-
standsversuchen - Prifung des Riickstandsverhaltens in Getreide
avsgenommen Mais -"

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-8 "Prifung des Rickstandsverhaltens -

zu analysierende Erntegiter -¥

Die Untersuchungen sind in der Regel fir alle Pflanzenschutzmittel
erforderlich, die bei Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen angewen-

det werden, die der Erndhrung von Mensch und/oder Tier dienen.
Das Prifschema ist als FluBdiagramm 6c¢ beigefigt.

Zwischen Lebens- und Futtermitteln pflanzlicher Herkunft werden
bei der Bewertung keine Unterschiede gemacht, da sowohl fir
Lebens- wie auch fir Futtermittel Wasrtezeiten wund HBchstmengen

festgelegt sowie Auflagen erteilt werden.

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn

- die erforderlichen Versuche nicht durchgefihrt worden sind bzw.
die entsprechenden Versuchsherichte nicht vorliegen

- wesentliche Angaben in den Versuchsberichten fehlen

- mengenméfig oder toxikologisch relevante Metaboliten nicht
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analysiert wurden (s. hierzu Metabolismusrichtlinie)
- die den Versuchsberichten zugrundeliegende Rickstandsanalytik
nicht bewertet werden konnte bzw. negativ bewertet wurde (s.

auch Bewertungskriterien RiUckstandsanalytik)

Bewertung

Negative Bewertung des Prifbereichs; Entscheidung dber Zulassung

einzelner oder aller Anwendungsgebiete von Nutzen/Risiko-Abwigung

abhéngiqg.

Die Zuvlassung wird in Frage gestellt, wenn

- die Anwendungsbedingungen nicht dem Zulassungsbegehren entspre-
chen

-~ &s bei einer bestehenden HOéchstmenge zu einer Héchstmengenidber-
schreitung kommen kann

- die hochste Dosis bei Fitterungsstudien an landwirtschaftlichen
Nutztieren niedriger als die Summe der Rickstdnde in Futtermit-

teln ist.

Je nach dem Zulassungsbegehren und nach den bereits vorliegenden
Erkenntnissen sind

-~ die Erarbeitung weiterer Rickstandsversuche,

- die Anderung einer Héchstmenge,

- die Anderung einer Wartezeit,

- das Erteilen einer Auflage oder

~ die Ablehnung einzelner Anwendungsgebiete bzw. des Pflanzen-

schutzmittels mdéglich.

Negative Bewertung des Prifbereichs; einzelne oder alle

Anwendungsgebiete werden bei der Zulassung nicht vorgesehen.

Die Zulassung eines Anwendungsgebietes ist nicht méglich, wenn die
Hohe der RiUckstande des Wirkstoffes und/oder der Metaboliten aus
toxikologischer Sicht micht vertretbar ist. Die Vertretbarkeit
ergibt sich aus den Ergebnissen der toxikologischen Untersuchungen
hinsichtlich der akuten, subchronischen und chronischen Toxizitéat,
der erbgutverédndernden, fruchtschaddigenden, krebserzeugenden und
fruchtbarkeitsveréandernden Wirkungen sowie zum Verhalten im
Stoffwechsel von Tier und Mensch (siehe auch Bewertungskriterien

Toxikoloagie).
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FluBdiagramm 6c
Bewertung der Riickstédnde in Lebens—- und Futtermitteln pflanzlicher Herkunft
BBA ~ Richtlinien Teil IV, 3-8 und Reihe 3-3

Anwendung bei
Pflanzen oder Pflanzen—
erzeugnissen, die der Ernidhrung
dienen oder Anwendung
in nachbaubaren
Kulturen

nein

entsprechen die
Anwendungsbedingungen dem
Znlassungsbegehren

nein

hichste Dosis
Fiitterungsstudie grofier
Summe der Riickstinde in
Futtermitteln

" nein
Hochstmenge vorhanden

Hochstimenge tiberschritten

Hohe der Riickstiande
an Wirtkstoff/Metaboliten
toxikologisch vertretbar

Zulassung in Frage gestellt

Zulassung nicht méglich Zulassung moglich
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6.5 Rocksténde in nachbaubaren Kulturen

Die Richtlinie sieht eine stufenweise Prifung vor. Dabei wird
zunachst von einem Grunddatensatz ausgegangen. Endstufe sind
iberwachte Feldversuche an allen wichtigen nachbaubaren Kulturen.
Die Angaben sind for jedes Pflanzenschutzmittel erforderlich, bei
dem der Nachbau von Pflanzen, die der Erndhrung von Mensch

und/oder Tier dienen, mdglich ist.

Die notwendigen Angaben und die Durchfihrung der erforderlichen
Untersuchungen sind in der folgenden Richtlinie erliutert:
- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-10 "Prifung des Rickstandsverhaltens

von Pflanzenschutzmitteln in Nachbaukulturen (Nachbauricht-

linie)™
Bei folgenden Einsatzgebieten/Anwendungsgebieten sind dabei
Angaben zZur Rickstandssituation in nachbaubaren Kulturen

grundsédtzlich nicht notwendig:
-~ Gleisanlagen

- Nichtkulturland

~ Baumschulen

- Rebveredlung

- Vorratsschutz

- Daverkulturen

Bei Daverkulturen ist allerdings der Akkumulation des eingesetzen
Wirkstoffes durch jahrliche Anwendung des Pflanzenschutzmittels
besondere Aufmerksamkeit zu widmen (vgl. hierzu auch Punkt 5.6 der
0. ¢g. Richtlinie). Weitere Ausnahmen kdnnen sich aus den in

Abschnitt 6.4 mbéglichen Ausnahmeregelungen ergeben,

Das Prifschema ist als FluBdiagramm 6d beigefigt.

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn
- die notwendigen Angaben nicht vorliegen
-~ die erforderlichen Versuche nicht durchgefihrt worden sind bzw.

die entsprechenden Versuchsberichte nicht vorliegen.

Bewertung
Ziel der Prifung ist es, durch ein stufenweises Vorgehen jene
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Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe, fir die eine Belastung der
nachgebauten Kulturen durch Rickstdnde ausgeschlossen werden kann,

von einer Prifung im Freiland zu befreien.

Die Bewertung der evtl. notwendigen Feldversuche erfolgt nach
denselben Kriterien, die auch bei behandelten Kulturen angewendet
werden. Es werden

- Héchstmengenvorschlidge fir die Nachbaukultur erarbeitet,

- Wartezeiten fir die Zielkultur Oberdacht und

-~ Auflagen fiir den Nachbau erteilt.
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FluBdiagramm 6d

Notwendigkeit der Durchfiihrung von Riickstandsversuchen
in nachbaubaren Kulturen

BBA - Richtlinie Teil IV, 3-10

Anreicherung
in der Pflanze

DT-90-Wert >
100 Tage

Abschitzung der Riickstands—
menge zum Zeitpunkt der Emnte
der Nachbaukultur

Riickstinde > nein
Bestimmungsgrenze

Jja

Abschiitzung des
Ubergangsfaktors
Boden — Pflanze

Riickstinde > nein
Bestimmungsgrenze

Jja

Durchfiithrang von
Modellversuchen

Riickstinde > neir
Bestimmungsgrenze

ja

Durchfiihrung von Feldversuchen
gemif Kapitel 6.4 und Zulassung moglich
FluBdiagramm 6¢
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6.6 Rickstidnde in be- und verarbeiteten pflanzlichen Erzeugnissen

Die Rickstandssituation wird in der Regel an ausgesuchten Kulturen
einer Kulturgruppe in =zwei Basisversuchen Oberprift. Dabei soll
die quantitative Verteilung der Rickstande Ober die verschiedenen
Zwischen- und Endprodukte erfabt werden. Ferner soll eine
realistische Abschétzung der Aufnahme wvon Pflanzenschutzmittel-
Wirkstoffen {ber die Nahrung ermoglicht werden. In Einzelfé&llen
ist an die Festsetzung von HGchstmengen in verarbeiteten Produkten
gedacht. Die Notwendigkeit der Versuche 1ist abhé&ngig von der
Bedeutung des Verarbeitungsproduktes fiOr die Erndhrung von Mensch
und Tier, der Héhe der Rickstdnde in den zur Verarbeitung
gelangenden Pflanzen oder pflanzlichen Erzeugnissen und den
physikalisch-chemischen Eigenschaften des Wirkstoffes. Als
Anhaltspunkt kann eine Ausschopfung des ADI-Wertes (Acceptable
Daily Intake) durch den TMDI-Wert (Theoretical Maximum Daily
Intake) von 10 % angenommen werden. Die Versuche sind allerdings
spdtestens dann notwendig, wenn der TMDI-Wert den ADI-Wert

Uberschreitet.

Hinweise zum Umfang wuwnd zur Durchfihrung der erforderlichen

Untersuchungen werden in den folgenden Richtlinien gegeben:

-~ BBA-Richtlinie Teil IV, 3-4 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Rickstandsversuchen an verarbeiteten pflanzlichen Erzeugnissen
(Verarbeitungsrichtlinie) -"

~ BBA-Richtlinie Teil IV, 3-3.4 "Prifung des BlUckstandsverhaltens

- Untersuchungen an Traubenmost und Wein -7

Das Prifschema ist als FluBdiagramm 6e beigefigt.

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn

- die erforderlichen Versuche nicht durchgefihrt worden sind bzw.
die entsprechenden Versuchsberichte nicht vorliegen

- wesentliche Angaben in den Versuchsberichten fehlen

- relevante Metaboliten nicht analysiert wurden (s. hierzu
Abschnitt 6.3; diese Metaboliten sollten bei den Rickstands-
untersuchungen berlcksichtigt werden.)

- die den Versuchsberichten zugrundeliegende RUckstandsanalytik
nicht bewertet werden konnte bzw. negativ bewertet wurde (s.

hierzu Kapitel 3).




Bewertung

Negative Bewertung des Prufbereichs; Entscheidung Gber Zulassung
einzelner oder aller Anwendungsgebiete von Nutzen/Risiko-Abwagung

abhdngig.

Die Zulassung wird in Frage gestellt, wenn

- es bel einer bestehenden HGchstmenge zu einer Héchstmengeniber-
schreitung kommen kann

- eine Anreicherung bei der Be-/Verarbeitung erfolgt, wobei
prozefibedingte Anreicherungen nicht betrachtet werden

- die hochste Dosis bei Fitterungsstudien an landwirtschaftlichen
Nutztieren niedriger als die Summe der Rickstdnde in verarbeite-

ten Produkten ist, die als Futtermittel dienen.

Je nach dem Zulassungsbegehren und nach den bereits vorliegenden
Erkenntnissen sind

- die Erarbeitung weiterer Rickstandsversuche,

- die Anderung einer Héchstmenge,

- die Anderung einer Wartezeit,

- das Erteilen einer Auflage oder

- die Ablehnung einzelner Anwendungsgebiete bzw. des Pflanzen-

schutzmittels mdglich.

Negative Bewertung des Prifbereichs; einzelne oder alle

Anwendungsgebiete werden bei der Zulassung nicht vorgesehen.

Die Zulassung eines Anwendungsgebletes ist nicht mdéglich, wenn die
Hohe der Rickstdnde des Wirkstoffes und/oder der Metaboliten aus
toxikologischer Sicht nicht vertretbar dist. Die Vertretbarkeit
ergibt sich aus den Ergebnissen der toxikologischen Untersuchungen
hinsichtlich der akuten, subchronischen wund chronischen Toxizitat,
der erbgutverdndernden, fruchtschddigenden, krebserzeugenden und
fruchtbarkeitsverdndernden Wirkungen sowie  zum Verhalten im
Stoffwechsel von Tier und Mensch (siehe auch Bewertungskriterien

Toxikologie).
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FluBdiagramm 6e

Bewertung der Riickstidnde in be— und verarbeiteten

pflanzlichen Erzeugnissen

BBA — Richtlinien Teil IV, 3~4 und 3~3.4

Verarbeitungsstudien
notwendig

.. lein
Hochstmenge vorhanden =

Hochstmenge dberschritten

///gilchste Dosis '
WW_‘\\//Fﬁtterungsstudie > Sumime hemn
der Riickstinde in

~
\\ Futtermitteln

Hohe der Ricksténde
an Wirkstoff/Metaboliten

\{X@fsch vertretbar

ja

nein

Anreicherung

Ja

Zulassung méglich

Zulassung in Frage gestellt

Zulassung nicht moglich
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6.7 Rbckstande in Lebensmitteln tierischer Herkunft nach Verfitte-
rung ruckstandshaltiger Futtermittel

Die Angaben zu Rickstédnden in Lebensmitteln tierischer Herkunft
werden auf der Grundlage von Metabolismusstudien und
Fitterungsstudien an landwirtschaftlichen Nutztieren erarbeitet.
Hierbei  kann mit radiocaktiv markiertem Wirkstoff und/oder

Metaboliten gearbeitet werden.

Die in diesen Versuchen erhaltenen Ergebnisse bilden die Grundlage
fior die Festlegung von Schlachtfristen und zuldssigen HOchstmengen
fur tierische Lebensmittel, aber auch fir Auflagen zum Schutze des
Verbrauchers. Die Anwendung in der Veterinarmedizin ist dabeil

entsprechend zu beriicksichtigen.

Spezielle Richtlinien zur Pridfung der Rickstandssituation in

Lebensmitteln tierischer Herkunft existieren z. Z. nicht. Hinweise

zu Art und Inhalt der erforderlichen Unterlagen werden in den

folgenden Richtlinien gegeben:

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-1 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Allgemeines zu Art und Umfang der erforderlichen Untersuchungen/
Unterlagen -"

- QECD Guidelines for Testing of Chemicals, Section 4, No. 417,

"Toxicokinetics".

Die Angaben sind fir jeden Wirkstoff erforderlich, dessen
Anwendung zu relevanten Rickstdnden in potentiellen Futtermitteln
fihrt.

Das Prifschema ist als FluBdiagramm Bf beigefigt.

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn

~ die erforderlichen Versuche nicht durchgefihrt worden sind bzw.
die entsprechenden Versuchsberichte nicht vorliegen

- wesentliche Angaben in den Versuchsberichten fehlen

- relevante Metaboliten nicht analysiert wurden (s. hierzu
Abschnitt 6.3; diese Metaboliten sollten bei den Rickstands-
untersuchungen bericksichtigt werden.)

- die den Versuchsberichten zugrundeliegende Rickstandsanalytik

nicht bewertet werden konnte bzw. negativ bewertet wurde (s.
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hierzu auch Bewertungskriterien Rickstandsanalytik, Kapitel 3).

- Angaben zum Stoffwechsel bei Labortieren nicht vorliegen.

Bewertung

Negative Bewertung des Prifbereichs; Entscheidung Uber Zulassung
einzelner oder aller Anwendungsgebiete von HNutzen/Risiko-Abwigung

abhéngig.

Die Zulassung wird in Frage gestellt, wenn
~ es bei einer bestehenden Hichstmenge zu einer Héchstmengeniber-
schreitung kommen kann

- es zu einer Anreicherung kommen kann.

Je nach dem Zulassungsbegehren wund nach den bereits vorliegenden
Erkenntnissen sind

- die Erarbeitung weiterer Rickstandsversuche,

- die Anderung einer Héchstmenge,

- die Anderung einer Wartezeit,

- das Erteilen einer Auflage oder

- die Ablehnung einzelner Anwendungsgebiete bzw. des Pflanzen-

schutzmittels denkbar.

Kegative Bewertung des Prifbereichs; einzelne oder alle

Anwendungsgebiete werden bei der Zulassung nicht vorgesehen.

Die Zulassung eines Anwendungsgebietes ist nicht mdglich, wenn die
Héhe der Rickstdnde des Wirkstoffes und/oder der Metaboliten aus
toxikologischer Sicht nicht vertretbar ist. Die Vertretbarkeit
ergibt sich aus den Ergebnissen der toxikologischen Untersuchurngen
hinsichtlich der akuten, subchronischen und chronischen Toxizitat,
der erbgutverdndernden, fruchtschéddigenden, krebserzeugenden und
fruchtbarkeitsverdndernden Wirkungen sowie zum Verhalten im
Stoffwechsel bei Tier und Mensch (siehe auch Bewertungskriterien

Toxikologie, Kapitel 5).
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Flubdiagramm 6f

Bewertung der Riickstandssituation in Lebensmitteln tierischer
Herkuntt nach Verfiitterung riickstandshaltiger Futtermittel
BBA - Richtlinie Teil IV, 3~1 und OECD~Richtlinie 417

relevante nein

Riickstinde in Futtermitteln
> 0.1 mg/k

Ja

Stoffwechsslversuche
(Ziegen und Hiihner)

iickstinde in nein

tierischen Lebensmitteln

ja

Fiitterungsversuche
(Milchkithe, Hithner,
evtl. Schweine)

Héhe der
Riickstinde an Wirkstoff/

nein

Hochstmenge vorhanden _>— Metaboliten toxikologisch
vertretbar
Hochstmenge fiberschritten __nein Anreiche D
Jja ja
Zulassung in Frage gestellt Zulassung nicht méglich

Zulassung moglich




6.8 Hiochstmengen und Wartezeiten

Hinwelise zum Vorgehen bei der Festsetzung von Wartezeiten wund

Héchstmengen werden in der folgenden Richtlinie gegeben:

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-6 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Auswertung von Rickstandsunterlagen: Wartezeiten- und Hbchst-

#H

mengenvorschlage -

Die notwendige Risikoabschdtzung wird in folgenden Richtlinien und

Veroffentlichungen naher beschrieben:

- "Guidelines for Predicting Dietary Intake of Pesticide
Residues", WHO, Genf 1989

- R. Hans und H. Hibner, "Festsetzung von Héchstmengen fir Pflan-
zenschutzmittelrlicksténde in/auf Lebensmittel - Abschétzung der
Aufnahme von Rickstanden Ober die Nahrung", Bundesgesundhbl.
5/92, S. 246 - 250

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-7 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Abschétzung der Aufnahme von Pflanzenschutzmitteln Uber die

Nahrung -" (in Vorbereitung)

Zum Vorgehen bei der Beantragung einer Importtoleranz vergleiche:

- BBA-Richtlinie Teil IV, 3-1 "Prifung des Rickstandsverhaltens -
Allgemeines zu Art und Umfang der erforderlichen Untersuchungen/
Unterlagen -"

- "Bekanntmachung Uber die Verfahrensweise zur Festsetzung von
Hochstmengen an Pflanzenschutzmitteln in und auf Lebensmitteln,
die in der Bundesrepublik nicht zugelassen sind, aber im Ausland
angewendet werden" vom 16. Oktober 1991, Bundesanzeiger Nr. 202,
Seite 7286, 29. Oktober 1991

Die Angaben sind in der Regel fidr alle Pflanzenschutzmittel-
Wirkstoffe erforderlich, die zu Rickstanden bei Lebens- und
Futtermitteln fihren kénnen. Dabei gilt es, bei neuven Wirkstoffen
bzw. bei erstmalig bei der Zulassung vorgesehenen
Anwendungsgebieten Hochstmengen- wund Wartezeitenvorschlage zu
erarbeiten wund bei alten Wirkstoffen die bestehenden Vorgaben zu

Uberprifen.

Die Festsetzung einer zuldssigen Héchstmenge erfolgt durch den

Verordnungsgeber; zusténdig ist hier der Bundesminister fir
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Gesundheit. Die Prufung obliegt dem Bundesgesundheitsamt als

nachgeordneter Bundesoberbehdrde.

Die Biologische Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft gibt
einen Héchstmengenvorschlag an das Bundesgesundheitsamt ab. Dieser
beinhaltet die nach der Prifung der Rickstandsunterlagen unter
Berlcksichtigung der "Guten Landwirtschaftlichen Praxis™"
erforderliche Hdéchstmenge. Das Bundesgesundheitsamt prift die
toxikologische Vertretbarkeit des Vorschlages und leitet ggf. das
Verfahren zur Aufnahme der Héchstmenge in die Rickstands-

Héchstmengenverordnung ein.

Bei der Klarung der Frage, welche Metaboliten in die
Hochstmengenfestsetzung einzubeziehen sind, sind aufer der
toxikologischen Bewertung der Metaboliten awuch die Méglichkeiten
und die Grenzen der Lebensmittelliberwachung und Nutzen-
/Kostenabschidtzungen zu berbcksichtigen. Bei der toxikologischen
Bewertung wird ein Vergleich des Metabolismus im Tier (Ratte) wund
in der Pflanze durchgefihrt. Dabei werden Kombinationswirkungen
mit anderen Pflanzenschutzmitteln bericksichtigt. In Anlehnung an
die getroffenen Regelungen bei der FAO/WHO dist die Einbeziehung
von Metaboliten in die Hbchstmengenregelung auf das wunbedingt
erforderliche MaB zu beschréanken (Single compound concept). In der
Regel werden bei der Hochstmengenfestsetzung nur solche
Metaboliten mit einbezogen, die im tierischen Stoffwechsel nicht
auftreten oder von denen bekannt ist bzw. von denen angenommen
wird, daB sie toxikologisch bedenklicher sind als der Wirkstoff,
und die daher din der Regel auch gesonderte toxikologische

Untersuchungen erfordern.

In der BBA-Richtlinie Teil IV, 3-6 werden zwel statistische

Verfahren zur Berechnung von Hdéchstmengenvorschlagen beschrieben.

Daneben werden Verfahren angeboten, wie

- AusreiBer erkannt werden kdnnen,

- fehlende Rickstandsdaten auf eine vorgegebene Wartezeit interpo-
liert werden kénnen und

~ die Wartezeit bei vorgegebener Hdéchstmenge berechnet werden

kann.
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Héchstmengen und Wartezeiten werden in Klassen eingeteilt. Darlber
hinaus ist an dieser Stelle auch eine Risikoabschdtzung in der bei
R. Hans und H. Hibner beschrieben Form notwendig. Hierbei handelt

es sich um die Umsetzung einer entsprechenden Richtlinie der FAO.

Die Festsetzung einer Wartezeit orientiert sich grundsédtzlich am
unginstigsten Rbckstandsfall sowie an der Guten
Landwirtschaftlichen Praxis und ist hdufig durch den
Anwendungszeitpunkt und/oder den =zu bekémpfenden Schadorganismus
vorgegeben. Variationsmdglichkeiten sind nur in begrenztem Umfang
gegeben. Wo dieser Handlungsspielraum gegeben ist, wird er bei der

Bewertung und Erarbeitung eines HoOchstmengenvorschlages genutzt.

Eine mdgliche oder tatsédchliche Uberschreitung einer zuléssigen
Hichstmenge versteht sich dimmer wunter Ausnutzung des bei der

Wartezeit vorgegebenen Spielraumes.

Andererseits sind zuladssige Héchstmengen keine auf  Daver
festgeschriebenen Werte; eine Anderung ist unter der Voraussetzung
der toxikologischen Vertretbarkeit mdglich. Eine Erhdhung oder
Erniedrigung der zulédssigen Héchstmenge kann also auch hier zu
einer Anderung der Zulassung fihren, selbst wenn die Wartezeit

keinen Spielraum mehr zulaBt.

Die Beurteilung des Rickstandsverhaltens eines
Pflanzenschutzmittels ist eng mit der Beurteilung der Auswirkungen
auf die Gesundheit von Mensch und Tier verbunden. Die
Entscheidungen in diesem Bereich erfolgen daher immer im

Einvernehmen mit dem Bundesgesundheitsamt.
Das Prifschema ist als FluBdiagramm 6g beigefigt.

Eine Bewertung kann nicht erfolgen, wenn

- die erforderlichen Versuche nicht durchgefihrt worden sind bzw.
die entsprechenden Versuchsberichte nicht vorliegen (RiUcksténde
in Lebens- und Futtermitteln pflanzlicher Herkunft, in nachbau-

baren Kulturen, in be- und verarbeiteten pflanzlichen Erzeugnis-

sen, in Lebensmitteln tierischer Herkunft)

- wesentliche Angaben fehlen.




Bewertung

Negative Bewertung des Priufbereichs; Entscheidung bber Zulassung
einzelner oder aller Anwendungsgebiete von Nutzen/Risiko-Abwagung

abhingig.

Die Zulassung des Pflanzenschutzmittels wird in Frage gestellt,

wenn

- der TMDI-Wert (Theoretical Maximum Daily Intake) den ADI-Wert
(Acceptable Daily Intake) Ubersteigt

- der EMDI-Wert (Estimated Maximum Daily Intake) den ADI-Wert

Ubersteigt.

Je nach dem Zulassungsbegehren und nach den bereits vorliegenden
Erkenntnissen sind

-~ die Erarbeitung weiterer Daten zum Rickstandsverhalten,

- die Anderung einer Héchstmenge,

- die Anderung einer Wartezeit,

- das Erteilen einer Auflage oder

- die Ablehnung einzelner Anwendungsgebiete bzw. des Pflanzen-

schutzmittels méglich.

fegative Bewertung des Prifbereichs; einzelne oder alle

Anwendungsgebiete werden bei der Zulassung nicht vorgesehen.

Die Zuylassung des Pflanzenschutzmittels oder einzelner

Anwendungsgebiete ist nicht mdglich, wenn

- eine bereits bestehenden H&chstmenge Uberschritten wird.

Dabei ist zu bedenken, daf die Hbchstmengenregelung abschliefBend
ist, d. h., daB fir jede Kultur eine Héchstmenge existiert.

- es in der Pflanze zur Bildung relevanter Metaboliten kommt, die
im tierischen Organismus nicht oder nur in geringer Menge auf-
treten. Dabei ist der gualitative Nachweis ausreichend. In die-
sem Fall missen die Metaboliten in die Rickstandsuntersuchungen
und in die Héchstmenge mit einbezogen werden,

- der EDI-Wert (Estimated Daily Intake) den ADI-Wert Ubersteigt.

-~ die vorgeschlagene Héchstmenge aus toxikolecgischer Sicht nicht
vertretbar ist. Die Vertretbarkeit ergibt sich aus den Ergebnis-
sen der toxikologischen Untersuchungen hinsichtlich der akuten,

subchronischen und chronischen Toxizitadt, der erbgutverdndern-
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den, fruchtschédigenden, krebserzevugenden und fruchtbarkeitsver~
gndernden Wirkungen sowie zum Verhalten im Stoffwechssel bei Tier

und Mensch (siehe auch Bewertungskriterien Toxikologie).




nein

- B0 -
FluBdiagramm 6g

Hochstmengen— und Wartezeitenfestsetzung
BBA-Richilinien Teil IV, 3~6 und 37

Riickstdnde in
Lebensmitteln moglich

ja

Héchstmengen—
Wartezeitenvorschlag

und

Risikoabschitzung

nein

nein

Hochstmenge vorhanden

wurden relevante
Metabolite beriicksichtigt
Pflanzen [/ Tiere

nein

TMDI-Wert > ADI-Wert

Hochstmenge tiberschritten

vorgeschlagene
Hochstmenge toxikologisch
vertretbar

nein

EMDI-Wert > ADI-Wert

EDI-Wert > ADI-Wert

Jja

Zulassung nicht moglich Zulassung moglich
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R. Kloskowski, H.-G. Nolting, K. Schinkel

7. Verbleib im Boden

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens fir Pflanzenschutzmittel sind
auch Versuchsberichte zum Verhalten der Mittel im Boden

erforderlich.

Die Durchfihrung der entsprechenden Untersuchungen ist in

folgender Richtlinie erléutert:

BBA-Richtlinie IV, 4-1, "Verbleib wvon Pflanzenschutzmitteln im
Boden - Abbau, Umwandlung und Metabolismys -"

Von den Untersuchungen, die in dieser Richtlinie beschrieben
werden, sind folgende Mittel ausgenommen:

- Vorratsschutzmittel wie PHq, HUN, C0O,

- WundverschluBmittel

Fir folgende Mittel sind Untersuchungen nur in geringerem Umfang

(z. B. orientierende Angaben) bzw. auf Anforderung erforderlich:

- Beizmittel mit einem Aufwand von weniger als 100 g Wirkstoff/ha

- Kbédermittel, die auch zur Anwendung im Freiland vorgesehen sind

~ Sonstige Vorratsschutzmittel (z. B. Kéder), Mittel zur Behand-
lung von Topfkulturen im Haushalt, Spraydosen

- Wildvergrédmungsmittel

Gemah der Richtlinie IV, 4-1, sind ausreichende Versuchsunterlagen

zur Bewertung des Verhaltens im Boden erforderlich. |

Nach Stufe 1 der Richtlinie (Laborversuche) ist eine Bewertung

nicht méglich bei

- Nichtvorlage einer entsprechenden Anzahl (zwei bzw. vier) von
Abbaustudien

- Durchfihrung der Abbau- und Metabolismusstudien unter Verwendung
vaon Béden, die nicht mit Standardbéden vergleichbar sind

- ungeeigneten Versuchsbedingungen, z. B. zu hoher Temperatur wéh-
rend der Durchfihrung der Versuche

- fehlenden Angaben zu DT-90-Werten




- fehlender Metabolismusstudie

- fehlenden Angaben zu gebundenen Ricksténden

- fehlenden Angaben zur Mineralisierung

- fehlenden Abbaustudien mit relevanten Metaboliten

- zu geringer Anzahl von Probenashmen innerhalb einer Abbau-/

Metabolismusstudie

GemdB Stufe 2 der Richtlinie (Freilandversuche) ist eine Bewertung

nicht méglich bei

-~ Nichtvorlage von Feldstudien

- Versuchsdurchfihrung nicht gemdB der Richtlinie IV, 4-1

- fehlenden Angaben zu DT-90-Werten

- fehlender Erfassung relevanter Metaboliten

- Durchfihrung der Versuche an Standorten, die beziglich der
Klima- und Bodendaten nicht den mitteleurecpiischen Bedingungen
entsprechen

- ungenigender Anzahl von Versuchsstandorten (< 4 bzw. < 6)

- zu geringer Anzahl von Probenahmen innerhalb eines Versuchs

-~ Durchfibrung der Versuche mit ungeeignetem Mittel (z. B. beziig-
lich des vorgesehenen Aufwands, der Formulierungsart, des Anwen-

dungszeitpunkts)

Bewertung

Die Bewertungskriterien zum Verbleib im Boden sind in den

FluBdiagrammen 7a und 7b dargestellt,.

Bei der Bewertung wird vunterschieden zwischen der Persistenz, d.
h. den verbleibenden Ricksténden an Wirkstoff und/oder relevanten
Metaboliten im Boden und den Abbauwegen - insbhesondere

hinsichtlich der Bildung gebundener Rickstéande.

Sofern bei den Laboruntersuchungen ein DT-90-Wert von Ober 100
Tagen festgestellt wird wund keine Freilandversuche durchgefihrt

werden, ist keine Zulassumg mbglich.

Wenn bei Freilandversuchen nach einem Jahr noch mehr als 10 %
Wirkstoff und/oder relevante Metaboliten im Boden vorhanden sind
und ein maximaeler Wirkstoffaufwand von mehr als 300 g/hs fir die

Anwendung auf unbewachsenem Boden bzw. mehr als 600 g/ha fir die
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Anwendung auf bewachsenem Boden vorgesehen ist, kann keine

Zulassung erfolgen, vorbehaltlich einer Nutzen/Risiko-Abwagung.

Wenn bei der Metabolismusstudie im Labor mehr als 70 % gebundens
Rickstédnde nach 100 Tagen auftreten, kann keine Zulassung

erfolgen, vorbehaltlich einer Nutzen/Risiko-Abwagung.
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FluBdiagramm 7a

Verbleib im Boden
Abbau

Abbauversuche Labor: nein

DT-90 > 100 ﬁ/

o
Jja

keine Zulassung,
sofern nicht

Feldversuche: nein
DT-90 > 1 Jahr

ja

Aufwand >300g a.i.

pro ha auf unbewachsenen nein
oder >600g a.i.* pro ha auf
bewachsenen Boden ?

ja

keine Zulassung** Zulassung moglich

* a.i= Wirkstoff; im Fall von Mehrfachanwendungen innerhalb einer Vegatationsperiode
ist der Gesamtaufwand zu beriicksichtigen

**  gofern nicht eine Nutzen/Risiko-Abwigung vertretbare Ergebnisse zu folgenden
Fragen zeigt: Anreicherung im Boden? Riickstinde in oder phytotoxische Schiden an
Folgekuitwren? Auswirkungen auf Bodenfauna/~mikroflora?
Hohe Wahrscheinlichkeit solcher Auswirkungen? Fehlende Regelungsmechanismen,
diese Auswirkungen auszugleichen? Nur geringe Nachteile bei Nichtanwendung?
Andere Mitte] fiir den gleichen Zweck verfiigbar?
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FluBdiagramm 7b

Verbleib im Boden
Metabolismus

Nicht Extrahierbare nein
Riickstinde > 70% in

100 Tagen
Ja

Metabolismusstudien

Negative Bewertung;
Entscheidung iiber Zulassung von
Nutzen/Risiko—-Abwigung abhiingig

Metabolit(en)
510% zu irgendeinem Zeitp
der Untersuchung

nein

nein »
Abbauversuche im Labor 7

nein

DT-90 > 100 Tage

ja

Feldversuche mit dem Mittel
unter Erfassung der Metaboliten: Zulassung moglich
Fall zu Fall Entscheidung
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R. Kloskowski, H.-G. Nolting, K. Schinkel

8. Eintrag in das Grundwasser

FUor die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ist es erforderlich,
auch die Verlagerung von Wirkstoffen und relevanten Metaboliten im
Boden bzw. die Moglichkeit des Eindringens in das Grundwasser zu

prifen.

Die Durchfihrung der erforderlichen Untersuchungen ist in
folgenden Richtlinien erlautert:
1. BBA-Richtlinie IV, 4-2, "Versickerungsverhalten von Pflanzen-

schutzmitteln”

2. BBA-Richtlinie IV, 4-3, "Lysimeteruntersuchungen zur Verlage-
rung von Pflanzenschutzmitteln in den Untergrund”

3. Modifizierung der Lysimeterrichtlinie (Nachrichtenblatt des
Deutschen Pflanzenschutzdienstes, 43(8), 183 (1991)

Von den Untersuchungen, die in den Richtlinien beschrieben werden,
sind folgende Mittel ausgenommen:

~ Vorratsschutzmittel wie PH3, HCN, Co,

- WundverschluBmittel

Fir folgende Mittel sind Untersuchungen nur in geringerem Umfang

(z. B. orientierende Angaben) bzw. auf Anforderung erforderlich:

- Beizmittel mit einem Aufwand von weniger als 100 g Wirkstoff/ha

- Kbdermittel, die auch zur Anwendung im Freiland vorgesehen sind

- Sonstige Vorratsschutzmittel (z. B. Kbder), Mittel zur Behand-
lung von Topfkulturen im Haushalt, Spraydosen

~ Wildvergrdmungsmittel

Zur Bewertung des Versickerungsverhaltens sind Versuchsunterlagen
in ausreichender Anzahl erforderlich. Eine Bewertung kann nicht
erfolgen, wenn

bei den Laboruntersuchungen gem&B BBA-Richtlinie IV, 4-2

- die erforderlichen Versuche nicht durchgefihrt worden sind bzw.
die entsprechenden Versuchsberichte nicht vorliegen, |

- Untersuchungen mit Bbdden durchgefihrt wurden, die nicht den



BBA-Standardbéden entsprechen,

- die Beregnung mit einer Wassermenge erfolgt ist, die der in der
Richtlinie angegebenen bzw. ggf. vorgegebenen Menge nicht ent-
spricht,

- Versuche mit gealterten RUcksténden (aged leaching) fehlen, die
in bestimmten F8llen erforderlich werden, z. B.
bei den Lysimeterstudien gemd&B BBA-Richtlinie IV, 4-3

- das Lysimeter nicht den Vorgaben der Richtlinie bezlglich der
Flache, Tiefe, Einrichtung zum Sickerwasserauffang entspricht,

- bei oberirdischer Aufstellung starke Temperaturschwankungen die
Ergebnisse verfédlscht haben kdnnen,

- der verwendete Boden nicht den Vorgaben der Richtlinie ent-
spricht,

-~ die Beregnung nicht gem&B der Richtlinie erfolgt ist,

- nicht Bodenkerne, sondern geschiitteter Boden verwendet worden
ist,

- die Probenahmen (Sickerwasser und Boden) von den Vorgeben der
Richtlinie abweichen und damit die Interpretation der Ergebnisse
im Sinne der im Prifschema gemachten Angaben erschweren,

- der Versuch unter Klimabedingungen durchgefihrt wurde, die nicht
mit mitteleuropéischen Verh&ltnissen (z. B. beziglich Tempera-
tur, Niederschlédge) vergleichbar sind,

- keine Studien durchgefihrt worden sind, obwohl deren Notwendig-
keit klar erkennbar ist; Versuchsplan oder Zwischenbericht feh-
len, falls die Studien noch nicht abgeschlossen werden konnten,

~ die Modifizierung der Richtlinie IV, 4-3, (wiederholte Behand-
lung) nicht bertcksichtigt wurde.

Bewertung der Verlagerung in den Untergrund auf der Grundlage der
mit Hilfe physikalisch-chemischer Parameter durchgefihrten
Modellirechnungen  und der Versickerungsergebnisse nach BBA-
Richtlinie IV, 4-2

Bewertung

Die Bewertung nach dem Schema gem&B FluBdiagramm 8a und
Flufdiagramm 8b (beide Flufdiagramme sind bei der Bewertung zu
bericksichtigen) sieht in bestimmten F&llen die Anforderung von
Lysimeterstudien vor, deren Ergebnisse zu folgenden Konsequenzen

fihren:
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Notwendigkeit weiterer Untersuchungen:

Sofern im Sickerwasser der Lysimeter relevante Metaboliten in
einer Konzentration von mehr als 0.1 pg/l (Mittelwert fir die
Daver des Versuchs) auftreten, ist zu belegen, daB diese keine
schadlichen Auswirkungen auf das Grundwasser haben (z. B. Aus-
wirkungen auf Algen, Bakterien, Daphnien, Fische, hohere Pflan-
zen; c/ERC < 1 ) und daB die Konzentrationen toxikologisch fir
Mensch und (Haus)tier vertretbar sind (¢/TRC < 1).

Negative Bewertung des Mittels (AusschluBkriterien):

Bei den Modellrechnungen (z. B. nach PRZM/PELMO) wird ein Ein-
trag des Wirkstoffs in das Grundwasser von > 10 pg/l simuliert.
Bei den Modellrechnungen wird ein Eintrag des/der Hauptmetabo-
liten in das Grundwasser von > 10 upg/l simuliert, deren Un-
schadlichkeit gem&B 1. nicht belegt werden kann.

Bei den Lysimeterversuchen wird der Wirkstoff in einer Konzen-
tration von mehr als 0.1 pg/l (Mittelwert fir die Daver des
Versuchs) im Sickerwasser gefunden.

Bei den Lysimeterversuchen werden relevante Metaboliten in ei-
ner Konzentration von mehr als 0.1 pg/l (Mittelwert fir die
Daver des Versuchs)im Sickerwasser gefunden, deren Unschédlich-

keit fUr das Grundwasser gemé&B 1. nicht belegt werden kann.
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FluBidiagramm 8a

Mobilitédt und Versickerung
Erster Teil (siche auch zweiten Teil)

T-50 <20 Tage Ja
und Koc >500 7(a.i. und

HauptmeW
)

Modellrechnung;realistisches
"worst case"'—~Scenarium

c< O-I’Ig/l\\ s
und ¢/ERC <1 und ¢/TRC <1

Hek

nein

keine Zulassung
et

nein

Lysimeterstudie

¢ <0.1pgl Jja
und ¢/ERC <1 und

¢/TRC<17?

nein

keine Zulassung Zulassung moglich

* Hauptmetabolit: >10% zu irgendeinem Zeitpunkt der Metabolismusversuche
*# ¢ =Konzenfration im Sickerwasser
ERC=Environmentally Relevant Concentration
TRC=Toxicologically Relevant Concentration }
##% Es ist dem Antragsteller anheim gestellt, z. B. durch Lysimeterversuche i
 zeigen, dafl Wirkstoff/Metabolit(en) keine schiidlichen Auswirkungen auf j
das Grundwasser haben |
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FluBdiagramm 8b

Mobilitdt und Versickerung

Zweiter Teil (siche auch ersten Teil)

Versickerungsversuche
(Bodensiulen)

>5%
Wirkstoff/Metabolit
im Sickerwasser ?

nein
DT-90 > 100 Tage 7

> 10%
Wirkstoff/Metabolit
im Sickerwasser ?7

Jja

Versickerungsversuch
nach Alterung

ja Versickerungs—
ergebnisse nach Alterung

>2%
Wirkstoff/Metabolit
im Sickerwasser ?

nein

Jja

Lysimeterstudie

weiter wie in

FluBdiagramm 8a Zulassung méglich

*¥#*  Fiir hochwirksame Stoffe komnen Versickerungsversuche nach Alterung erforderlich
werden, auch wenn die Konzentration im Sickerwasser < 10% ist
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R. Kloskowski, H.-G. Nolting, K. Schinkel

9. Abbaubarkeit und Verbleib im Wasser/Sediment-System

Durch Abdrift, Abschwemmung oder Uber Drainagen gelangen
Pflanzenschutzmittel in flache Oberfléchengewdsser. Untersuchungen
in Wasser/Sediment-Systemen sollen AufschluB Uber deren Verbleib

geben.

Die Durchfihrung der erforderlichen Untersuchungen ist in der BBA-
Richtlinie Teil Iv, 5-1 "Abbaubarkeit und Verbleib von

Pflanzenschutzmitteln im Wasser/Sediment-System” beschrieben.

Von den Untersuchungen sind Mittel ausgenommen, die sich bei Tests
zur leichten biologischen Abbaubarkeit nach aktuellen EG- oder
OECD-Richtlinien (z. B. OECD 301 A-E) als leicht abbaubar erwiesen
haben.

Dariber hinaus sind Untersuchungen nicht notwendig for

Pflanzenschutzmittel, deren Formulierung und/oder sachgerechte

Anwendung eine Gewdsserkontamination ausschlieBt. Dies gilt fir

~ WundverschluBmittel,

- Vorratsschutzmittel,

- Rodentizide,

- Mittel, die nur in Wohnraumen einschlieBlich Balkonen eingesetzt
werden,

- Mittel in Spraydosen.

Eine Bewertung des Mittels kann nicht erfolgen, wenn

- keine Unterlagen vorliegen,

- das fir die Untersuchungen ausgewdhlte Wasser und Sediment von
den Vorgaben der Richtlinie weitgehend abweicht,

-~ die Durchfihrung der Versuche einschlieflich Akklimatisierung
und Erfassung der notwendigen Parameter zur Charakterisierung
des Wassers und des Sediments sowie bezlglich der Versuchshedin-
gungen weitgehend von den Richtlinienvorgaben abweichen,

- eine zu geringe Anzahl von Probenahmezeitpunkten bericksichtigt

wurde .




Bewertung

Die Bewertung der Ergebnisse erfolgt gemé&B dem FluBdiesgreamm 9.
Neben der Umwandlung im Wasser ist auch das Verteilungmuster
zwischen Wasser wund Sediment und der Verbleib im Sediment =zu
bericksichtigen,
‘ «

Wirkstoffe, die gich im Wasser als stabil erweisen bzw.
Metaboliten bilden, die ihrerseits ebenfalls persistent sind (> 50
% Wirkstoff und/oder Metaboliten nach 48 Stunden) kénnen je nach

Aufwandmenge und Anwendungshéufigkeit zZu umweltrelevanten
Konzentrationen (c/ERC > 1; vergleiche Kapitel 12) in
Oberflédchengewdssern fihren. In diesem Fall sind

Anwendungseinschrénkungen zu erwdgen (vergleiche Kapitel 12).
Sofern toxikologisch relevante Konzentrationen (c¢/TRC > 1;
vergleiche Kapitel 8) =zu erwarten sind, kann keine Zulassung

erfolgen.

In vielen F&llen erfolgt eine rasche Verlagerung des Wirkstoffes
bzw. seiner Umwandlungsprodukte in das Sediment. Wenn eine solche
Einlagerung in das Sediment (> 50 % Wirkstoffes wund Metaboliten
nach 24 h) mit einem langsamen Abbau des Wirkstoffes bzw. mit der
Umwandlung zu persistenten Metaboliten verbunden ist, so daB sich
nach 90 Tagen noch 80 % des Wirkstoffes oder der Metaboliten im

Sediment befinden, ist eine Akkumulation der Rickstédnde im
Sediment méglich. Eine Zulassung von Mitteln, die solche
Wirkstoffe enthalten, ist nur dann moéglich, wenn negative
Auswirkungen auvf die im Sediment lebenden Urganismen

ausgeschlossen werden konnen.

Die Ergebnisse der Wasser/Sediment-Studien gehen auch als wichtige
unterstitzende Informationen in den Bereich der aquatischen
Toxizitat ein. Entsprechende Prifungen der Toxizitat des
Wirkstoffs oder der Metaboliten £fir aquatische Organismen bzw.
Prifung der Effekte auf das Benthos kdénnen jedoch unabhéngig von

den hier genannten Triggerwerten als notwendig erachtet werden.
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FluBdiagramm 9

Abbaubarkeit und Verbleib im Wasser/Sediment—System

BBA ~ Richtlinie
Teil IV, 5-1

Wasser Sediment

> 50%
Wirkstoff/Metabolit
nach 48 h?

nein

nein

oder >80% Wirkstoff/Metaboli
nach90d ?

Ja Ja
|
Abschitzung der Konzentration Abschitzung des ;
im Oberflichengewisser Akkumulationspotentials 1

C/TRC>1 Akkumulation moglich ?
Ja
negative Bewertung;
keine Zulassung Priifung der Auswirkung auf
die im Sediment lebenden
Organismen notwendig

ja / nein

C/ERC > 1

Einschrinkungen;

vergleiche Kapitel 12 Zulassung moglich

¢ = Konzentration im Oberflichenwasser
ERC = Environmentally Relevant Concentration
TRC = Toxicologically Relevant Concentration |



W. Storzer, A. Wilkening

10. Verflichtigung und Verbleib in der Luft

Gegenstand der Prifung dist das Verflichtigungsverhalten der
Wirkstoffe aus den in der Praxis angewandten Formulierungen von
Pflanzen- wund Bodenoberfléchen. Bei hohen Verlusten ist die

Persistenz der betreffenden Wirkstoffe in der Luft abzuschétzen.

Als Anleitung dient die BBA-Richtlinie Teil IV, 6-1 "Prifung des
Verflichtigungsverhaltens und des Verbleibs von
Pflanzenschutzmitteln in der Luft" [1].

Die sich aus BBA-Richtlinie IV, 6-1 ergebenen erforderlichen

Untersuchungen sind in folgenden Richtlinien erlautert:

- BBA-Merkblatt 5% "Prifung des Verhaltens von Pflanzenbehand-
lungsmitteln im Wasser" [2]

- DECD Draft - Test Guideline "Phototransformation of Chemicals in
Water® [3]

- DECD Draft - Test Guideline on Photochemical Oxidative Degrada-
tion in the Atmosphere, "The Rate of Photochemical Transforma-
tion of Gaseous Organic Compounds in Air under Tropospheric Con-
ditions", July 1991 [4]

Das Prifkonzept folgt einem stufenweisen Vorgehen (siehe
FluBdiagramm 10). Zundchst wird geprift, ob der Wirkstoff
hinreichend bestédndig gegenlber Hydrolyse und direkter Photolyse
in Wasser ist, wum auch die durch indirekte Nachweismethoden
ermittelte Verflichtigung der Wirkstoffe aus ihren Formulierungen
sicher beurteilen zu konnen. Die Ergebnisse dieser Untersuchungen
dienen hauptséchlich als AusschluBkriterien fiUr die Notwendigkeit
der Prifung des Verflichtigungsverhaltens in Stufe 2. Die Versuche
zuyr Hydrolyse sind nach [2], diejenigen zur direkten Photolyse

nach [3] durchzufihren.

Wird bei den Verflichtigungsversuchen in den ersten 24 Stunden
eine Verflichtigungsrate wvon mehr als 1/5 der  urspringlich
aufgetragenen Menge ermittelt, so muB in Stufe 3 das AusmaB der

photochemisch-oxidativen Abbaubarkeit der reinen Wirkstoffe in der
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Luft ermittelt werden. Die Versuche sind nach [1] durchzufihren.

Ein Stoff kann als persistent in der Luft und als ubiquitér
verteilbar bezeichnet werden, wenn seine Halbwertszeit fir die

Reaktion mit Hydroxylradikalen in Luft 2 Tage oder mehr betrégt.

Das Mittel kann zugelassen werden, wenn trotz hoher
Verflichtigungsneigung und hoher Persistenz in der Luft, aufgrund
des Anwendungsmusters und der Besténdigkeit in/auf Pflanzen, im
Boden wund im Wasser ein nachhaltiger Abbau des Wirkstoffes

sichergestellt ist.

Bewertung

- Negative Bewertung des Prifbereichs
Keine Zulassung des Mittels (AusschluBkriterium)

- Der Wirkstoff neigt zur Verflichtigung (Verflichtigungsrate
> 20 % in 24 h) und ist in der Luft besténdig (DT-50 > 2 Tage).
Auf Grund des Anwendungsmusters und der Besténdigkeit in/auf
Pflanzen, im Boden und im Wasser ist ein nachhaltiger Abbau des

Wirkstoffes nicht sichergestellt.

~ Der Wirkstoff neigt zur Verflichtigung, ist in der Luft bestén-
dig (s. o0.) und verfigt darlber hinaus iUber ein Akkumulationspo-

tential.

- Negative Bewertung des Prifbereichs
Entscheidung dber Zulassung von Nutzen-Risikosbwigung abhéngig

-~ Der Wirkstoff neigt zur Verflichtigung und ist in der Luft be-

stédndig (s. 0.).
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FluBdiagramm 10

Verhalten eines Pflanzenschutzmittels in der Luft
Priffung gem#B BBA~Richtlime Teil IV, 61

Hydrolyse und direkte Photolyse
in Wasser

DT-50 Hydrolyse nein
und DT-50 Photolyse
>4 Tage

Ja

Verfliichtigung bei Pflanzen—
und/oder Bodenoberflichen

Verflichtigungsrate nein

>20% in24 h

ja

Photochemisch—ozidative
Abbaubarkeit in der Luft

nein

DT-50 Luft »>2 Tage

ja

Negative Bewertung
Entscheidung iiber Zulassung von
Nutzen~Risiko—Abwigung abhingig

Auf Grund
des Anwendungsmusters nein
und der Bestidndigkeit nachhaltiger
Abban nicht sichergestellt oder
Akkumulations—

neigung
ja

Negative Bewertung Positive Bewertung

Keine Zulassung g
(AusschluBkriterium) Zulassung méglich
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G. Joermann, H. Kopp, A. Wilkening

11. Bioakkumulation

Bei der Betrachtung der Bioakkumulation wird unterschieden

zwischen

- direkter Bioakkumulation als Anreicherung eines Stoffes von ei-
nem Organismus aus dem umgebenden Medium und

- indirekter Bioakkumulation als Anreicherung eines Stoffes von

einem Organismus aus dessen Nahrung.

In beiden F&llen kann die Anreicherung zu chronischen Belastungen
von Organismen fOhren, die schadliche Auswirkungen auvf diese
Organismen oder auf die nédchsten Glieder der Nahrungskette zur

Folge haben.

Eine Prifung hinsichtlich der Biocakkumulation erfolgt bei allen

Pflanzenschutzmitteln. Die erforderlichen Untersuchungen sind in

folgenden Richtlinien erléutert:

- BBA-Richtlinie IV, 5-1: Abbaubarkeit und Verbleib von Pflanzen-
schutzmitteln im Wasser/Sediment-System

- BBA-Merkblatt 55: Prifung des Verhaltens von Pflanzenbehand-
lungsmitteln im Wasser

~ QECD Draft Test Guideline: Phototransformation of Chemicals in
Water.

- DECD Test Guideline 305 E: Biocaccumulation - Flow through fish
test.

Die Prifung erfolgt stufenweise; sie beinhaltet zum Teil Elemente
aus anderen Prifbereichen. Der Ablauf der Prifung ist dim
FluBdiagramm 11 dargestellt. In allen Schritten werden neben denm

Wirkstoff auch die relevanten Metabolite betrachtet.

11.1 Besténdigkeit in Wasser und Luft
Wenn ein Wirkstoff in der Umwelt sehr unbest#ndig ist, kann ein

Akkumulationspotential ausgeschlossen werden. Dies wird
angenommen, wenn im Wasser/Sediment-System beide DT-90-Zeiten
kirzer als 10 Tage sind und wenn auBerdem die Halbwertszeiten fir

die Hydrolyse und fiUr die direkte Photolyse in reinem Wasser
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kiirzer als 4 Tage sind. Eine Bioakkumulation ist weiterhin bei den
Wirkstoffen auszuschliefen, die nach aktuellen EG- oder OECD-
Richtlinien als biologisch leicht abbaubar einzustufen sind. Falls
Zweifel an einer schnellen Abbavubarkeit bestehen, wird geméf

Schema weitergeprift.

11.2 Lipophilie

Als Parameter wird in der Regel der n-0ktanol-Wasser-~
Verteilungskoeffizient (POW) herangezogen. Andere physikalisch-
chemische Eigenschaften (Molekilgrobe, Wasserldslichkeit,
Ionisierungsgrad) haben ebenfalls einen EinfluB auf das

Akkumulationsverhalten und missen ggf. beachtet werden.

11.3.1 Bioakkumulation in Gewdsserorganismen

Bei Wirkstoffen, die nach den im Schema angegebenen Kriterien
nicht leicht abbaubar und lipophil sind, ist ein
Bioakkumulationsversuch mit Fischen erforderlich. Ausgewertet wird
der Biokonzentrationsfaktor (BCF), die Kinetik der Aufnahme und

die Kinetik der Elimination.

Die an Fischen gewonnenen Daten sind nicht ohne weiteres auf
andere Gewdsserorganismen (Invertebraten wund Algen) UObertragbar,
da die Metabolisierungs- und Ausscheidungsmechanismen
unterschiedlich sind. Liegen Unterlagen zu anderen
Gewdsserorganismen vor, erfolgt die Bewertung bisher nach dem fir

Fische angegebenen Schema.

11.3.2 Bioskkumulaticn in terrestrischen Organismen

Zur Beurteilung der Bioakkumulaticn in S&ugern und Végeln werden
zundchst die Ergebnisse der toxikokinetischen Versuche mit
Labornagern wund, soweit vorhanden, wmit Nutztieren herangezogen;
dabei sind folgende Befunde als Hinweise auf Bicakkumulation =zu
interpretieren:
- geringe Metabolisierungsrate
- hohe Affinitdt zum Fettgewebe
- lange Daver bis zum Plateau der Gewebekonzentration

(> 1-2 Wochen)
- langsame Elimination aus Organen (Halbwertszeit > 3-5 d)
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Wenn solche Hinweise auf Bioakkumulation vorliegen, sind Versuche
erforderlich, die Daten fir den Bioakkumulationsfaktor (BAF), d.
h. das Konzentrationsverhdltnis zwischen Gewebe und Futter im
Gleichgewicht, liefern. Uber die Notwendigkeit von
Bioakkumulationsversuchen mit Végeln wird im Einzelfall
entschieden. Bei der Beurteilung der Daten ist zu berilcksichtigen,
daB der BAF-Wert bei Végeln in der Regel hoher idist als bei
Sdugetieren, und bei carnivoren Arten hdéher als bei herbivoren

oder omnivoren Arten.

Bei sonstigen Tiergruppen im terrestrischen Bereich sind derzeit
keine Versuche zur Bioakkumulation obligatorisch. Falls
firmeneigene oder publizierte Daten, =z. B. fur Regenwirmer,

vorliegen, werden diese bei der Entscheidung beriicksichtigt.

Bewertung
- Negative Bewertung des Prifbereichs

Keine Zulassung des Mittels (AusschluBkriterium)

- Akkumulationsneigung in Verbindung mit Persistenz des Wirk-
stoffes.

- Negative Bewertung des Prifbereichs

Entscheidung iber Zulassung von Nutzen-Risikoabwdgung abhéngig

Aquatischer Bereich

-~ BCF > 1000 (Ganzkdrperwert, Feuchtsubstanz)

-~ Plateauphase bei mindestens 1l4tdgiger Exposition nicht er-
reicht oder

-- uynveollstidndige Ausscheidung (konstante Werte beil den letzten

heiden Probenahmen)

Terrestrischer Bereich
-- BAF > 1 bei Végeln und Sdugern, bezogen auf das Fettgewebe
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11. Bioakkumulation

DT Wasser / Sed. > 10d nein

oder dir. Photolyse in H20 >4 d
oder t1i2 H20 >44d

ja

log Pow >3

ja

nein

Bicakkumulationstest
mit Fischen

nein

Hinweise auf
Bicakkumulation

Test auf indirekte
Bicakkumulation mit
Sdugern / Vogeln

BCF > 1000
oder unvollstindige Elimination

nein

oder Plateau nicht erreicht

BAF (Fett) > 1

Entscheidung iiber

Zulassung von Nutzen— Zulassung moglich
Risiko—Abwigung abhiingig




H. Képp

12. Auswirkungen auf Gewdsserorganismen

12.1 Einleitung
Nach § 12 Abs. 3 P£f1Sch6G sind mit dem Zulassungsantrag Unterlagen

zu den Auswirkungen des Mittels auf den Naturhaushalt vorzulegen.
Die Prifung gemdfB § 15 Abs. 1 hat unter anderem zu kl&ren, ob die
sachgerechte Anwendung gines Mittels nicht vertretbare
Auswirkungen auf den Naturhauvshalt hat. Die Definition des
Begriffes Naturhaushalt in § 2 Abs. 1 Nr. 6 stellt klar, dal
sowohl die Strukturen von Gkosystemen (die Organismen) als auch

die Funktionen (Stoff- und Energieumsatz) zu betrachten sind.

12.2 Prifumfang

Zur Abschédtzung mdglicher Effekte in Gewdsserdkosystemen bedient
sich die aguatische Okotoxikologie primér folgender Labortests und

Organismen:

Richtlinie Organismus Dauver Endpunkte Testsubstanz
OECD 201 Planktonalgen 72-96 h Vermehrungs- W (P)
hemmung
OECD 202,1 Daphnia magna 48 h * Mortalitat W (P)
OECD 202,II Daphnia magna 21 d * Mortalitat, W (P)
Reproduktion
Wachstum
OECD 203 Regenbogenforelle
Karpfen o.a. Art 96 h * Mortalitédt W (P)
OECD 204 Regenbogenforelle 21 d * Mortalitét, W (P)
Verhalten
Wachstum

[Bei log Pow > 3 oder anderen Hinweisen auf Bioakkumulierbarkeit:]

OECD 305 E R elle Aufnahmedauer W
rsch bis zum steady-state,
BCF, Elimination

W = Wirkstoff (obligatorisch)
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(P) formuliertes Mittel, wenn das Mittel zwei oder mehr Wirk-
stoffe enthalt oder z. B. bei EC- und SC-Formulierungen.

Néheres siehe BBA-Richtlinie I, 1-2.

* = Testdaver nach gédngiger Praxis lénger als in der letzten

glltigen Version der OECD Guideline vorgesehen.

In der HRegel werden auch Tests gewertet, die nach anderen
international anerkannten Richtlinien durchgefihrt wurden (z. B.
Bigakkumulation im Fisch nach EPA; early-life-stage- oder life-

cycle-Test).

Sonderregelungen zum Prifumfang gelten z. B. fir bestimmte Beiz-,
WundverschluB-, Wildvergrémungs- und Vorratsschutzmittel sowie
Sprihdosen.

Néheres siehe BBA-Richtlinie I, 1-2.

Tests auf Bakterientoxizitdt sind derzeit nicht erforderlich.

Tests an anderen Organismen (z. B. Benthosorganismen) oder mit
relevanten Metaboliten sind in begriindeten F&llen erforderlich und

nach Absprache durchzufihren.

Eine Bewertung ist nur bei vollsténdigen und validen Unterlagen
méglich. Fehlende Daten fihren zur Unterbrechung der
Antragsbearbeitung und ggfs. zur Ablehnung.

12.3 Exposition

Ein Eintrag in Gewdsser kann mittels Abtrift, Abschwemmung, Drén-
bzw. Grundwasser oder Niederschldge erfolgen. Entsprechend den
derzeit verfigbaren Daten steht zur Zeit die Abtrift im
Vordergrund der Uberlegungen zur Exposition. Die bisher zwischen
BBA, BGA und UBA zur Abtrift vereinbarten Eckwerte wurden nicht im
Sinne einer theoretischen worst-case-Annahme gewd&hlt, sondern
unter Beachtung praxistblicher Bedingungen wund realistischer

Gegebenheiten.

Die Expositionsbetrachtungen werden fir ein Gewdsser von 30 cm
Tiefe vorgenommen. Dies entspricht den Verh@ltnissen vieler Gréaben
und Béche sowie den Uferzonen groéBerer stehender Gewdsser. Die

Gewdsserfldache ist nicht vorgegeben, da auch Kleingewadsser zum
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Naturhaushalt gehdren. Gewdsser dieser Tiefe sind in der
Agrarlandschaft sehr haufig. Dieses "Modellgewdsser" stellt daher
kein "worst - case - Szenarium" dar, sondern einen Typus, der
durch landwirtschaftliche Aktivitéten konkret betroffen ist.

12.3.1 Abtrift
Die direkte Abtrift wird derzeit nach folgenden Eckwerten
berechnet, die auf die hdchste vorgesehene Aufwandmenge (= 100 %)

bezogen sind:

Sediment auf der Wasseroberflédche in [%]

Abstand ] Anwendungs~ Obstbau Weinbau Hopfenbau
[m] | termin --> v F,D(*) v,D F(*) F,v,D
mmmmmmmm l o o e o o o 1 e e e e e
5 | 10 15 4 6 11

10 f 4 6 1.5 2.25 7
[15 | 2 3 1 1.5 4.5]
20 [ 1.5 2.25 0. 0.75 3
30 | 0. 1.05 . 0.3 1.
40 | 0.
50 | 0.

nur frihe Wachstumsstadien

-
it

Anwendungstermine:
V = nur bei voller Belaubung; spédte Stadien
D = durchgéngig; Behandlungen in frihen und

spédten Stadien

Fir Applikationen im Hopfen sowie in Obst- und Weinbau bei voller
Belaubung ist das Modell damit abgeschlossen. Da in Obst- und
Weinbau die Versuche fUr frbhe Wachstumsstadien noch fehlen,
gelten hier bis auf weiteres vorlaufige Eckwerte, die mit (%)

gekennzeichnet sind.

FOr Applikationen mit tragbaren Gerdten an niedrigen Kulturen (z.
B. an Erdbeeren, Kohlgemise, Zierpflanzen) werden vorerst die
Weinbauwerte (volle Belaubung) benutzt. Applikationen, bei denen
die Handspritze eher waagerecht gehalten wird oder sogar avfwérts
zeigt (Holzpolter, Beerenstriucher, Stangenbohnen usw.), werden in
Einzelfallregelung beurteilt, da hier zZur Zeit keine

verallgemeinerbaren Daten vorliegen.
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Fir Feldspritzgerédte im Ackerbau kann nach derzeitiger Datenlage
angenommen werden, daB ab 10 m Abstand kein nennenswertes Sediment

mehr auftritt. Auch dieser Bereich ist in Uberarbeitung.

Im Weinbau gibt es bereits praxistavgliche Gerdte, die mit
Einrichtungen zur Ruckgewinnung nicht angelagerter
Pflanzenschutzmittel ausgeristet sind. Diese 509.

'Recyclinggerdte'verursachen u. a. wesentlich weniger Abtrift als
die konventionelle Technik. Das Bodensediment beim Einsatz von
Recyclinggerdten im Weinbau 1liegt in 5 m Abstand in gleicher
GréBenordnung wie die Eckwerte fir die konventionelle Technik bei
20 m Abstand. Dies wird bei der Bewertung der Anwendungsgebiete im
Weinbau dadurch wumgesetzt, daB fir von der BBA geprifte und
anerkannte Recyclinggerdte geringere Abstandsauflagen als fir die

konventionelle Technik erteilt werden.

12.3.1.1 Auflagen

Zur Verringerung der Gewésserkontamination durch direkte Abtrift
werden Auflagen (z. Z. NWB30 - NWB36) erteilt, die dem Anwender
die Einhaltung eines Sicherheitsabstandes zuy Gewdssern
vorschreiben. Solche Auflagen miissen sinnvoll und unter
Praxisbedingungen einhaltbar sein. Daher wurden von den drei am
Zulassungsverfahren beteiligten Behdrden folgende Hochstgrenzen
filr Sicherheitsabsténde festgelegt:

Ackerbau: 10 m

Obst-, Weinbau: 20 m

Hopfenbau: 50 m

Gemise~, Zierpflanzenbau, Forst: 10 m bei Feldspritzgerdten, 20 m

bei tragbaren Gerédten

Von diesen Werten kann din  Einzelfallen (z. B. bhei Mais,
Applikationen aus der Luft, Polterbehandlungen usw.) abgewichen

werden.

12.3.2 Abschwemmung

Ein allgemeingiltiges Modell existiert bisher nicht.
Freilandmessungen, vor allem aus amerikanischen "farm-pond
studies” werden zunehmend dafir herangezogen.

Auflagen speziell zur Verringerung der abschwemmungsbedingten
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Kontamination sind in Vorbereitung (Gewdsserrandstreifen

bestimmter Breite und Struktur).

12.3.3 Obrige Eintragswege
Auch hier existieren bisher nur vereinzelte Daten, jedoch kein

giltiges Expositionsmodell.

12.4 Priifung und Bewertung

12.4.1 Ablauf der Entscheidungsfindung
- Ermittlung der zu erwartenden Anfangskonzentrationen im Gewdsser

nach den aktuegll giltigen Expositionsmodellen (Abtrift,
Abschwemmung), gestaffelt nach den kulturspezifisch mbdglichen

und sinnvollen Sicherheitsabstanden oder sonstigen Auflagen.

-~ Abschdtzung des weiteren Konzentrationsverlaufs im Gewésser
unter Berlcksichtigung der konzentrationsvermindernden oder -er-
héhenden Prozesse und Faktoren (z. B. Hydrolyse, mikrobieller
Abbau, Adsorption, Photolyse bzw. Desorption,
Mehrfachapplikation). Von besonderer Bedeutung sind hier die
Resultate der Abbau- und Verteilungsstudie dim Wasser/Sediment-
System. Der so ermittelte zeitabhfngige Konzentrationsverlauf -
im folgenden kvurz als EEC bezeichnet - geht in die Beurteilung

der Effekte ein.

- Auswahl der f0r diesen Stoff, seine Eigenschaften wund die
vorgesehenen Anwendungen empfindlichsten, biologisch relevanten
NOEC wund Schwellenkonzentrationen. Offensichtliche 'Ausreifer’
und ‘exotische' Arten werden i. d. R. nicht berilicksichtigt. Der
das reale Expositionsmuster am besten simulierende Test wird
vorrangig gewichtet.Diese Konzentration stellt die ERC
(ecologically relevant concentration) dar, die nicht

Uberschritten werden darf.

- Die EEC werden mit der ERC verglichen. Jedes Anwendungsgebiet

{(AWEG) wird unter Berlcksichtigung der dort sinnvollen Auflagen

- groBtmégliche (ohne Auflagen) EEC << ERC ==> positive Bewertung
dieses AWG
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-  groBtmdgliche EEC im Bereich der ERC ==> Wechsel auf
nédchstkleinere EEC (= né&chstgrdBerer Abstand mit entsprechender

Abstandsauflage)
- usw. bis zur kleinsten EEC (= groBtmoglicher sinnvoller Abstand)

- kleinste EEC im Bereich der ERC ==> Vertretbarkeitsentscheidung.
Je nach Datenlage, Wirkungsweise, Art und Umfang der zvu
erwartenden Effekte wund anderen Informationen =zu Einsatz,
Bedeutung wund Auswirkungen des Mittels kann eine negative
Bewertung des AMEG (Entscheidung abhangig VOR Nutzen-
/Risikoabwigung) bereits dann erfelgen, wenn die EEC noch
unterhalb der ERC liegt. Der oOkologisch notwendige Abstand

zwischen diesen beiden Konzentrationen ist vom Einzelfall

abh&dngig. Starre Faktoren werden nicht angewandt. Von
zunehmender Bedeutung werden in diesem Bereich weitergehende
Untersuchungen sein, die es erlauben, den zu besorgenden
Auswirkungen genaver nachzugehen. Dazu gehdren Studien in

Modellékosystemen oder im Freiland, die im Einzelfall zwischen
Antragstellerin und den am Zulassungsverfahren beteiligten

Behtrden abzustimmen sind.

- kleinste EEC > ERC ==> negative Bewertung dieses AWG;

Entscheidung abhéngig von Nutzen-/Risikoabwdgung.

12.4.2 Bewertung

Bei fehlenden Unterlagen kann eine Beurteilung der mdglichen
Auswirkungen nicht erfolgen. BDas Mittel wird in diesen Fdllen

negativ bewertet (AusschluBkriterium).

Bei vollstédndiger Datenlage wird die Bewertung in der aquatischen

fkotoxikologie anwendungsgebietsspezifisch vorgenommen.

Eine negative Bewertung (s. 12.4.1; 8. und 9. Anstrich) eines
oder mehrerer Anwendungsgebiete bzw. des Mittels (wenn alle AWG

betroffen sind) fihrt 2zu einer Nutzen-/Risikoabwigung nach den

juristischen Vorgaben.
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12.5 Beurteilung von Metaboliten und Beistoffen

Selbstversténdlich kénnen Metabolite oder Beistoffe
6kotoxikologisch relevant werden. Je steabiler sie selbst 'sind,
desto eher ist es erforderlich, sie ebenfalls einer genauen
Betrachtung =zu wunterziehen wund auch Tests bzw. physikalisch-
chemische Daten erarbeitenm zu lassen. Die BewertungsmalBstébe

gelten entsprechend.

12.6 Bewertungsgrundsatze

12.6.1 Wertigkeit von Organismen und Parametern

Zwischen Daphnien und Fischen gibt es keine unterschiedliche
biologische Wertigkeit. Beide stehen hier stellvertretend fir
systematische und Gkologische Gruppen von Tieren, die dort, wo sie
auftreten, essentielle Bestandteile des 0Okosystems darstellen.
Eine Wertung in dem Sinne, daB nur Fische als sog. Endglieder der
Nahrungskette schitzenswert seien, wird deshalb abgelehnt.

Das Konzept des Nahrungsnetzes, also einer hochgradigen
(Quervernetzung aller Bestandteile anstelle einer linearen
Nahrungskette, beinhaltet auch die Erkenntnis, daB vielen Arten,
die aufgrund ihrer Seltenheit friher als fir den Energie- und
Stoffhaushalt eines Systems unwichtig beurteilt wurden, nun wegen
bestimmter Eigenschaften eine groBe Bedeutung als Steuverglieder
zukommen kann. Reduktionen solcher Arten durch externe Faktoren
kann Strukturen wund Prozesse des Systems vu. U. stark verédndern.
Dies vorherzusagen, ist auch fur ein genauv bekanntes Gewdsser nur
schwer moglich; pauschal im Rahmen des Zulassungsverfahrens ist es
unméglich.

Bei der Beurteilung von Effekten auf Algen wird berilcksichtigt,
daB es sich hier nicht um Mortalitédt, sondern um die Verlangsamung
eines sonst exponentiellen Wachstums handelt, Die EC50 des
Algentests kann daher geringer gewichtet werden als z. B. die LC50
fir Fische. Dies bedeutet aber keine pauschale Abwertung dieser

Ergebnisse, da Sekundidreffekte zu berlcksichtigen sind.

12.6.2 Effekte

Eingriffe din natirliche Populationen haben nicht nur direkte
Wirkungen. Das Fehlen einer Art oder eine gebremste Vermehrung
fohren U. u. zZu Konkurrenzverschiebungen und zZur

Anderung/Unterbrechung von Nahrungsbeziehungen. Weitere mdgliche
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Folgen in Schlagworten: Anderungen in Artenspektrum,
Dominanzverh&ltnissen, Sukzessionsfolgen, Energie- und
Stoffumsatz, im Extremfall auch des Gashaushaltes des Gewdssers.
Das exakte AusmaB solcher Sekundéreffekte ist nicht pauschal

vorhersagbar.

Fir direkte Wirkungen wie akute Mortalité&t gilt das natlrlich in
gleicher Weise. Dazu kommt noch der Effekt plétzlich absterbender,
sedimentierender Biomasse, die im Gewdsser anfdllt. Die ein-
setzenden Abbauprozesse verbrauchen sehr wviel Saverstoff und
verandern so den Gashaushalt gerade von stehenden Gewédssern.
Mégliche Folgen sind wunter anderen beschleunigte Faulschlamm-
bildung (mit entprechenden Folgen f0r die Wasserwirtschaft),
Verédnderung des Benthos, Bildung von Schwefelwasserstoff , Saver-
stoffmangel in bodennahen Wasserschichten bzw. auBer in der
obersten Schicht wmit entsprechenden Folgen fir alle aeroben
Organismen.

Das in diesem Zusammenhang gelegentlich geduBerte Argument, daB
durch externe Mortalitétsfaktoren auch nur der ohnehin vorhandene
"{berschuBanteil" der Population getroffen werde, wird jedoch
nicht anerkannt. Vielmehr ist es Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis, dafi hohe Reproduktionsraten eine Anpassung an
dementsprechend hohe natirliche Mortalitédtsraten darstellen (FraB,
abiotische Faktoren), nicht aber eine UberschuBproduktion, iiber
die beliebig verfigt werden kann, ohne die Basispopulation =zu

beeintrachtigen.

12.6.3 Extrapolation
Aus den Labortests amn einzelnen Arten fir eng definierte

Lebensabschnitte und -funktionen muB u. a. extrapoliert werden auf

die Gesamtheit aller Lebens&uBerungen, auf Populationen mit
inhomogener Altersstruktur, auf andere Arten, auf inter- wund
intraspezifische Interaktionen und generell auf

Freilandbedingungen. Auch wenn teilweise das formulierte Mittel
getestet wird, ist =zu berilcksichtigen, daB im Freiland weitere
Stoffgemische auftreten (Tankmischungen, enge Spritzfolgen wmit
Wirkstoffwechsel usw.).

Die Unsicherheit der Voraussage ist wum so groBer, je mehr

Extrapolationsschritte vorgenommen werden missen. Quantifizierbar
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ist sie z. Z. nicht. Starre Sicherheitsfaktoren kénnten daher nur
Konvention sein. Ob der Einsatz statistischer Verteilungen fir die
einzelnen Extrapolationsschritte (Modell von van Straalen und

Denneman) Verbesserungen bringt, bleibt abzuwarten.

12.6.4 Nachhaltigkeit der Effekte/Wiedererholung

Denkbar sind zwei 'Reparaturmechanismen' bis zum néchsten Einsatz

des Mittels: Vermehrung der Uberiebenden Organismen und
Einwanderung von auBen. Beide Mechanismen koénnen aber aus
folgenden Grinden nicht pauschal als jederzeit verfigbar angesehen

und daher such in der Bewertung nicht betrachtet werden:

Vermehrung ist bei vielen Arten an zeitlich wund dGkologisch eng
definierte Spannen gebunden (Jahreszeit, Nahrung,..). Sie ist erst
dann erfolgreich im Sinne der Population, wenn auch die Nachkommen
ihrerseits zur Reproduktion gelangen. Dies heift aber, daB die
mogliche Reproduktion nur dann entlastend gewertet werden kann,

wenn sichergestellt ist, daB

reproduktionsfahige Individuen Uberleben und

(= 2. )
— e

deren Nachkommen alle weiteren Applikationen in dieser

Kultur ebenfalls Uberleben.

Dies kéame der Bewertung (und Festschreibung) der gesamten
Spritzfolge gleich, was weder mdglich noch im PflSchG vorgesehen

ist,

Einwanderung setzt die Existenz vagiler Stadien voraus. Diese
existieren havfig nur kurzfristig oder unter bestimmten
Bedingungen. Einwanderung kann daher wéhrend l&ngerer Perioden
nicht stattfinden. Die eingewanderten Individuen schlieflich
unterliegen &hnlichen Bedingungen (Spritzfolge) wie die getdtete
Population, so daB eine dauerhafte Erholung zumindest zweifelhaft
ist. Speziell fir alle Arten ohne flugfédhige Stadien gilt der
zusdtzliche Einwand, daB viele Gewdsser durch wasserbauliche
MaBnahmen (Querbauwerke) so strikt wunterteilt sind, daB eine

stromaufwirts gerichtete Wanderung unmdglich ist,

Beide Mechanismen reichen daher nicht aus, wum die “sonstigen

!
i
H
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Auswirkungen" mit "an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit
auszuschliefBen" (Paraquat-Urteil) oder ihre grundséatzliche
Vertretbarkeit herzustellen. Ihre Wertigkeit in der Beurteilung
der aquatischen Okotoxikologie ist alsoc wesentlich geringer als in
anderen Priifbereichen der Okotoxikologie. Dies ist u. a. auf den
grundsétzlichen Unterschied zurlckzufilhren, daB Gewdsser nicht

Zielflachen der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln sind.

12.6.5 Freilanduntersuchungen und Modelldkosysteme

In erster Linie werden solche Untersuchungen dazu dienen, die
Verteilung und Stabilitédt eines Wirkstoffes in Gewdssern und damit
die Verfigbarkeit fiUr die Organismen unter realen Bedingungen zu
Oberprifen, Weiterhin werden diejenigen Kompartimente vnd
Organismen besonders intensiv untersucht werden, die als vorrangig
betroffen und/oder sensibel identifiziert werden konnten.
Wesentlich ist auch die Ermittlung von Daver wund Ausmall der
Wirkungen, da dies in der Nutzen-/Risikoabwégung wichtige
Informationen sind, Grundsdtzlich ist anzustreben, daB auch bei
Freilandtests oder Modelldkosystemen eine Reihe verschiedener
Konzentrationen wuntersucht wird, wum eine NOEC des Systems zu

ermitteln.

Ob die NOEC des getesteten Systems direkt als tolerable
Konzentration in die Entscheidung umgesetzt werden kann oder ob
hier noch ein Sicherheitsfaktor eingesetzt werden mufi, hangt im
Einzelfall wvon Art, Daver und AusmaB der Wirkungen sowie der
Reprédsentativitdt des getesteten Systems fir die betroffenen
Gewdsser ab. Ein solcher Faktor wird aber geringer sein als

derjenige, der anhand der Labordaten fir notwendig erachtet wurde.

12.7 Kriterien fir Auflagen

Zu den Auflagen, die die Anwendung des Mittels regeln (z. B. NW630
- NWE36; Texte siehe BBA-Richtlinie I, 3-5) siehe unter ‘'Ablauf

der Entscheidungsfindung’.

Die Auflagen NW 261 - 264 werden von der BBA bei folgenden Werten
erteilt:
- ECB0/LC50 < 10 mg/l1 (ekute Tests an Daphnien und/oder Fischen)

oder
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~ NOEC/LOEC < 1 mg/1l (chronische bzw. subchronische Tests an
Algen, Daphnien und/oder Fischen).

NW 261: Das Mittel ist fischgiftig

NW 262: Das Mittel ist giftig fir Algen

NW 263: Das Mittel ist giftig fir Fischndhrtiere

NW 264: Das Mittel ist giftig fir Fische und Fischnéhrtiere

12.8 Ausblick

12.8.1 Auflagen

Die nach Organismen abgestufte Kennzeichnung impliziert bei vielen
Anwendern (auch bei Beratern) auch eine abgestufte Wertigkeit in
dem Sinne, daB Fische eher fir schitzenswert gehalten werden als
die sogenannten "Fischnahrtiere" oder womdglich die Algen. Es ist
daher in Diskussion, die Trennung nach Organismen aufzugeben und
eine gemeinsame Hinweisauflage einzufihren (etwa: "Das Mittel ist
giftig fir Gewdsserorganismen"). Damit kdénnte vermieden werden,
daB bei der Ausbringung von Pflanzenschutzmitteln mit
unterschiedlicher Vorsicht gearbeitet wird, je nach dem Wert, den

der Anwender dem gefdhrdeten Organismus zubilligt.

12.8.2 Testorganismen

Je stabiler ein eingesetzter Wirkstoff ist, desto stéarker kann er
durch Mehrfachanwendung insbesondere in Gewdssersedimenten
angereichert werden. (Stabilitét eines Stoffes ist besonders bei
neutralem wund leicht basischem pH kritisch, da die meisten
Kleingewdsser 1in der Agrarlandschaft evtroph sind und deshalb
solche Werte auvfweisen.) Zu den Auswirkungen fir die dann stark
exponierten benthischen Organismen fehlt bisher ein
standardisiertes Testverfahren auf subchronische und chronische

Effekte unter realistischen Expositionsbedingungen (mit Sediment).
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12. Auswirkungen auf Gewisserorganismen

nein

Exposition fiir

Gewiisser gegeben 7

Ermittlung der Anfangs— Labortests sowie alle
konzentration je AWG anderen verfiigbaren Daten|

Abbauverhalten, Mobilitit, chemisch~physikalische Parameter

Anwendungsbedingangen
Ermittlung der Ermittlung der Aussage—
relevanten BEEC kraft der Ergebnisse

Ermittlung der relevan—
ten Parameter und der
sengitivsten Organismen

nein

Effekt moglich ?

ja

strengere sinnvolle
Anwendungseinschriinkung
(Auflage)

nein

Effekt noch mdoglich ?

weitere sinnvolle
uflage méglich 7
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l

ggef. weitere Versuche

nein

positive
Bewertung

Effekt moglich 7
Ja
negative Bewertung positive Bewertung
Entscheidung iiber mit den bis dahin
Zulassung von Nutzen— aufsummierten
Risiko—Abwigung abhiingig Anflagen




H. Ehle

13. Auswirkungen auf die Bodenmikroflora

Die Bodenmikroflora trégt wesentlich zur Erhaltung der
Bodenfruchtbarkeit bei (vor allem durch den Abbau von
Pflanzenmaterial und Pflanzenschutzmitteln, die Stickstoffbindung
aus der Luft und die Symbiose mit Pflanzen, z. B. Mykorrhiza wund

Rhizosphédre).
Die Untersuchungen hinsichtlich der Auswirkungen von
Pflanzenschutzmitteln auf die Bodenmikroflora erfolgen nach der

BBA-Richtlinie VI, 1-1 vom Marz 1990.

13.1 Erfordernis von Unterlagen

For Pflanzenschutzmittel, die auf landwirtschaftlich, gértnerisch
oder forstwirtschaftlich genutzten Fléchen im Freiland angewendet
werden sollen, sind Unterlagen Uber Auswirkungen auf Aktivitédten

der Bodenmikroflora vorzulegen.

Derartige Unterlagen sind z. B. nicht erforderlich fir

Pflanzenschutzmittel, deren Anwendung vorgesehen ist

- unter Glas oder in Raumen,

- zur Wundbehandlung, Veredelung an Obst- und Ziergehtlzen sowie
zur Verhitung von Wildschéden (Streichmittel),

-~ als Sprihdosen im fungiziden und/oder insektiziden Bereich im
Freiland,

- zur Bekdmpfung von Einzelpflanzen (Streichmittel),

- auf Wegen und Platzen mit Baumbewuchs,

- zur Behandlung von Sasatgut, auBer Pflanzgut von Kartoffeln,

- gegen Ratten im Freiland,

- auf geschlagenem, im Wald lagernden Holz, sowie bei Mitteln,

- die auf Basis von entomopathogenen Mikroorganismen bzw. deren
Stoffwechselprodukten hergestellt werden (z. B. Apfelwickler-

Granulosevirus, Bacillus thuringiensis).

Die Ergebnisse der Untersuchungen sollen zeigen, ob das zu
prifende Pflanzenschutzmittel Auswirkungen auf Aktivitdten der

Bodenmikroflora hat wund falls ja, wie 1lange negative Effekte
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(Hemmungen und/oder F&rderungen) anhalten. Die Auswirkungen auf

folgende Aktivitdten werden geprift:

- Stoffwechselaktivitédt der mikrobiellen Biomasse (wahlweise
Dehydrogenaseaktivitédt, Kurzzeitatmung oder stoffwechselaktive
Biomasse),

-~ Stickstoffumsatz (Stickstoffmineralisierung und Nitrifikation).

13.2 Priofablauf

In der Regel erfolgen die Prifungen im lLabor mit dem formulierten
Mittel. Bei einmaliger Anwendung werden der hochste beantragte
Mittelaufwand und dessen Finffaches, bei mehrmaliger Anwendung der

hdochste beantragte Mittelaufwand und dessen Zehnfaches geprift.

Die Laborprifungen werden mit Bodenproben durchgefihrt, die von
zwel landwirtschaftlich genutzten Boden (sandiger Boden und
lehmiger Boden) stammen. Weiterfihrende Laborversuche wund ggf.
Gewdchshaus- oder Freilandversuche koénnen erforderlich sein. Die
Prifmodalitaten und der Versuchsumfang werden zwischen der BBA und

dem Antragsteller festgelegt.

Bewertung
Die Bewertung erfolgt nach dem FluBdiagramm 13. Die

Untersuchungsergebnisse eines Pflanzenschutzmittels mit beiden
Aufwandmengen und in zwel Boden werden hinsichtlich der
Auswirkungen auf Aktivitdten der Bodenmikroflora gleichrangig

bewertet.

Falls die im Labor ermittelten MelBdaten fior untersuchte
Aktivitadten nach einer maximal 90tégigen Versuchsdauer eine
Differenz von kleiner als 15 % im Vergleich zu Unbehandelt haben,
ist der EinfluB tolerierbar. Ist die Differenz groBer als +15 %
oder sind die Laborergebnisse schwer interpretierbar, kann die
Durchfihrung von weiteren Laborversuchen und ggf. von Gewdchshaus-
oder Freilandversuchen notwendig sein. Bei Gewdchshaus- oder
Freilandversuchen liegen nach einer maximal 120tégigen
Versuchsdauver die entsprechenden Grenzwerte fir die MeBdaten bei
+25 % kleiner bzw. gréBer im Vergleich zu Unbehandelt. Falls die
Effekte Uber diesen Grenzwerten liegen und die

Anwendungsmodalitaten fir die Bodenmikroflora vunginstig sind (z.
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B. mehrmalige Anwendungen mit hohem Mittelaufwand), kann dies
folgende Konsequenzen fUr das betreffende Pflanzenschutzmittel
haben:

- Zulassung unter Erteilung einer Kennzeichnungsauflage,

- Zulassung in Frage gestellt, Nutzen-Risiko-Abwagung.
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13. Auswirkungen auf die Bodenmikroflora

nein

Priifung im Labor

Auswirkungen
auf mikrobielle
Aktivititen ?

nein

weitere Laborpriifungen
ggf. Gewichshans—
oder Freilandpriifungen

Auswirkungen auf
mikrobielle Aktivitiiten
tolerierbar ?

Auswirkungen bei
Erteilung von Auflagen
tolerierbar ?

Jja

Entscheidung tiber
Zulassung von Nutzen—
Risiko—-Abwigung abhiingig

Zulassung
mit Auflagen

Zulassung
mbglich




C. Kula

14. Avuswirkungen auf Regenwirmer

Regenwilirmer sind wichtige Bodenorganismen. Sie tragen wesentlich
zur Durchliftung und Lockerung des Bodens bei und spielen eine
bedeutende Rolle bei der Zersetzung organischen Materials.
Aufgrund ihrer vielfdltigen Funktionen im Boden wurden sie als
PrUforganismen bezlglich der Auswirkungen von

Pflanzenschutzmitteln auf die Bodenfauna ausgewadhlt.

Die Prifungen erfolgen nach einem abgestuften Prifsystem. Die

erforderlichen Untersuchungen sind nach den folgenden Richtlinien

bzw. Richtlinien-Entwirfen durchzufihren:

- OECD~Richtlinie Nr. 207 (Earthworm, Acute toxicity tests)

- Determination of the sublethal toxicity of a substance to
earthworms in an artificial soil (IS0-Draft)

- Entwurf zu einem Freilandtest mit Regenwlrmern (BBA, 1991)

14.1 Erfordernis von Unterlagen
Alle Pflanzenschutzmittel, die im Freiland angewendet werden wund

auf die Bodenoberfldche gelangen koénnen, sind vor der Zulassung
einer Prifung hinsichtlich der Auswirkungen auf Regenwirmer zu

unterziehen.

Von der Prifung ausgenommen sind z. B.:

- Vorratsschutzmittel

~ Mittel zur Verhitung von Wildschéaden

- Mittel zum WundverschluB und zur Veredelung

- Mittel fir den Unterglas-Anbau und im Wohnbereich

- Mittel zur ausschlieBlichen Behandlung von Einzelpflanzen

- Mittel zur ausschlieBlichen Anwendung auf Gleisanlagen

-~ Mittel zur ausschliefilichen Anwendung auf geschlagenem Holz

~ Rodentizide, sofern keine Fléchenbehandlung

Alle zu wuntersuchenden Pflanzenschutzmittel sind in der ersten
Stufe gemdB der OECD-Richtlinie Nr. 207 ('Artificial soil test')
zu prifen. Der Test wird mit der Art Eisenia foetida mit der

Formulierung durchgefihrt. Ziel dieses Versuches ist es,
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Informationen Uber die akute Toxizitdt (LC 50, 14 Tage) zu
erhalten. Zusatzlich lassen sich Aussagen Uber die Entwicklung des
Kérpergewichts im Versuchsverlauf machen. Als Referenzsubstanz

wird die Chemikalie Chloracetamid eingesetzt.

In einer zweiten Prifstufe dim Labor dienen die Anzahl der
Jungtiere und die Gewichtsentwicklung der adulten Tiere im Test
als Prifparameter. Da fur Laborversuche nach Mdglichkeit im Labor
gezichtete Tiere verwendet werden sollen, wird auch fir diese
zweite Prufstufe zur Zeit vorwiegend der Kompostwurm Eisenia
foetida eingesetzt. Die Zucht von Regenwurmarten der Kulturfléachen
ist zeitauvfwendig und noch nicht in ausreichendem Umfang mdéglich.
Zudem 1ist die Reproduktion dieser Arten im Labor schwer zu

ermitteln, da die Tiere eine relativ lange Generationszeit haben.

Die zweite PriUfstufe ist fir die F&lle vorgesehen, in denen sich
das Mittel im Akvuttest als toxisch erweist, oder wenn sich
subletale Auswirkungen (zum Beispiel Reduktion des Kdrpergewichts)

zeigen.

Mittel mit hoher Persistenz (siehe Verhalten des Mittels im Boden)
und Hinweisen auf eine chronische Schédigung von Regenwlrmern aus
dem Akuttest (Verlauf der Dosis-Wirkungsbeziehung), und Mittel,
bei denen mehrere Applikationen vorgesehen sind, sollen ebenfalls
in dieser =zweiten Stufe geprift werden. Um bereits im Labor
Aussagen hinsichtlich der Auswirkungen in der Praxis zu
erméglichen, wird in der zweiten Prifstufe mit praxisrelevanten
Avfwandmengen bzw. Konzentrationen gearbeitet. Im Gegensatz zur
ersten Prifstufe ist in dieser zweiten Stufe als einziger
Sicherheitsfaktor die Prifung der 5fachen Aufwandmenge vorgesehen.
Treten bei der 5fachen Aufwandmenge Effekte auf, werden diese als
Auswirkung gewertet. Als Referenzsubstanz wird der Wirkstoff

Benomyl eingesetzt.

Wenn anhand der Laborpriifungen keine Beurteilung der Auswirkungen
auf Regenwlrmer mdglich ist, kdnnen Freilandprifungen als letzte
Prifstufe angeschlossen werden. Aufgrund der starken Abh&ngigkeit
der Regenwurmfauna von klimatischen Verh&ltnissen sollten

Freilandversuche wunter méglichst kontrollierten Bedingungen (falls
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notwendig z. B. auch mit Bewésserung) durchgefihrt werden, um eine
Exposition der Tiere =zu gewdhrleisten und eine Probenahme zu
ermglichen. Auch die Verwendung eines toxischen Standards (z. B.

Wirkstoff Benomyl) sollte aus diesen Grinden vorgesehen werden.

Im Freilandversuch, der in der Regel mindestens ein Jahr davert,
werden die Auswirkungen des Mittels auf Populationen einheimischer
Arten anhand der Abundanz und der Biomasse untersucht. Es sind

Aussagen Uber die Auswirkungen auf einzelne Arten zu machen.

14.2 Prifablauf

Zur Abschatzung der méglichen Auswirkungen eines
Pflanzenschutzmittels auf Regenwirmer wird die Toxizitdt im
Laborversuch zu der zu erwartenden Konzentration des Mittels im

Boden (PIEC = Predicted Initial Environmental Concentration) in

Beziehung gesetzt.

Um die Konzentration im Boden abzuschédtzen, werden folgende

Annahmen gemacht:

- Es wird eine gleichmdBige Verteilung in den oberen 2,5 cm des
Bodens angenommen.

-~ In Fléchenkvulturen mit geringem Deckungsgrad wird angenommen,
daB die gesamte applizierte Mittelmenge auf die Bodenoberfléche
gelangt.

- In Fléachenkulturen mit hoherem Deckungsgrad und in Raumkulturen
(Obst, Wein, Hopfen) sind Abzige zu machen. Fir Fl&achenkulturen
sind Abzlge in Abh&ngigkeit vom Entwicklungstadium der
Kulturpflanze vorgesehen. Bei Raumkulturen wird zunéchst
pauschal davon ausgegangen, daB ca. 850 % der applizierten

Mittelmenge die Bodenoberfldche erreicht.

Liegt die LC 50 wum den Faktor 100 Ober der geschédtzten
Konzentration im Boden, so wird angenommen, daB von diesem Mittel
keine oder eine geringe akute Gefédhrdung fiUr Regenwirmer ausgeht.
Nach dem jetzigen Stand der Kenntnisse scheint der Faktor 100, der
einen Faktor fir die Ubertragbarkeit der Ergebnisse von Eisenia
foetida auf die Arten der Kulturfldchen beinhaltet, eine
ausreichende Sicherheit for die Gefdhrdungsabschétzung zu

gewdhrleisten.
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Fir die F&lle, in denen die LC 50 niedriger als die 100fache
Bodenkonzentration und hbher als die 10fache liegt, wird unter
Hinzuziehung des Verhaltens des Mittels im Boden, des
Anwendungsmusters und der Anwendungsh&ufigkeit entschieden, ob
weitere Laborversuche notwendig sind, um  in einer zweiten
Prifstufe subletale Auswirkungen zu untersuchen. Da die
Weiterprdfung von verschiedenen Faktoren abh&ngig ist, ist es
problematisch, hier feste Triggerwerte fir eine Entscheidung

festzulegen.

Liegt die LC 50 wvunter der 10fachen Bodenkonzentration, ist die
Anwendung des Mittels mit einem hohen Risiko fir Regenwirmer
verbunden. Weiterfihrende Prifungen, einschliefllich
Freilandprifungen, konnen notwendig werden, um festzustellen,
inwieweit diese Effekte bei bestimmten Anwendungsbedingungen oder

-formen auftreten.

Bewertung

Bei der Bewertung ist zu beachten, daB Pflanzenschutzmittel in der
Regel im Lebensraum der Regenwlrmer eingesetzt werden. Die Tiere
befinden sich also wéhrend und nach der Applikation unmittelbar
auf den Flachen, auf denen behandelt wird. Adulte Tiere sind zwar
je nach lLebensformtyp in der Lage, in tiefere Bodenschichten
auszuweichen, die insgesamt relativ geringe Mobilitat dieser
Tiergruppe fihrt jedoch dazu, dafl die Wiederbesiedlung von
Fldchen, auf denen die Regenwurmpopulationen reduziert wurden, nur
sehr langsam vor sich gehen kann. Die Erholung der Population
ergibt sich daher im wesentlichen aus der Féhigkeit zur
Regeneration aus der am Ort verbleibenden Restpopulation. Diese
Tatsache wmuB bei regenwurmgefdhrdenden Mitteln Beridcksichtigung

finden.

Zur Beurteilung der Auswirkungen eines Pflanzenschutzmittels auf
Regenwirmer werden Intensitét und Daver der Wirkung in
Zusammenhang mit dem Verhalten des Mittels im Boden zur
Beurteilung herangezogen. Wird eine schadliche Auswirkung
festgestellt, wird in Form einer Avflage eine Information des

Anwenders oder eine Einschrankung der Anwendung vorgesehen.
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Mégliche Auflagen sind zum Beispiel:

- allgemeiner Hinweis auf eine migliche Schadigung von
Regenwurmpopulaetionen als Entscheidungshilfe £fir Anwender und
Berater (z. B. 'Das Mittel ist schédlich fir Regenwirmer')

- Festlegen eines zeitlichen Abstands zwischen den Behandlungen
(z. B. ‘Das Pflanzenschutzmittel einschlieBlich anderer
Bodenentseuchungsmittel im Freiland auf derselben Fléache nur
alle 2 Jahre anwenden')

- Einschrédnkung der Anzahl der Anwendungen

Im Priufbereich ist die Zulassung in Frage gestellt, wenn die
Versuchsergebnisse zeigen, dafl bei der vorgesehenen Anwendung des
Mittels Regenwurmpopulationen geschéadigt werden und durch
sinnvolle Kennzeichnungsauflagen nicht ermdglicht werden kann, daB
sich die geschadigte Population erholt. In diesem Fall ist die
Entscheidung iber die Zulassung von einer MNutzen/Risiko-Abwagung

abhangig.
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14, Auswirkungen auf Regenwiirmer
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D. Brasse

15. Auswirkungen auf Bienen

Nach § 1 Abs. 2 Nr. 2 i der Pflanzenschutzmittelverordung werden
im Rahmen des Zulassungsverfahrens Versuchsberichte Uber
Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf Bienen gefordert. Eine
BBA-Richtlinie =zur Erstellung der Versuchsberichte liegt in der
Reihe VI unter der Nummer 23 - 1 vor. Prifobjekt ist die westliche

Honigbiene (Apis mellifera L.).

15.1 Erfordernis von Unterlagen zum PriOfbereich Auswirkungen auf
Bienen

Falls Bienen avfgrund der for die Zulassung beantragten
Anwendungsgebiete des Mittels nicht gefédhrdet werden kdnnen, ist
die Durchfihrung spezieller Versuche nicht erforderlich. So sind
z. B. von der Prifung ausgenommen:

- Vorratsschutzmittel

- Mittel zur Verhiltung von Wildschéden

~ Mittel zum WundverschluB und zur Veredelung

- Mittel fiOr die Anwendung im Wohnbereich

- Mittel zur ausschlieBlichen Behandlung von Einzelpflanzen

- Mittel zwur ausschlieBlichen Anwendung auf Gleisanlagen

- Mittel zur ausschlieBlichen Anwendung auf geschlagenem Holz

- Rodentizide

Der Antragsteller kann auf diesen Sachverhalt durch folgenden

Hinweis auf der Gebrauchsanleitung hinweisen:

Aufgrund der durch die Zulassung festgelegten Anwendung werden

Bienen nicht gefédhrdet (B3).

Die Vorlage von Unterlagen Uber richtliniengerecht durchgefihrte
Versuche eribrigt sich auch dann, wenn der Antragsteller mit dem
Antrag auf Zulassung beantragt, das Mittel als "bienengefédhrlich"
zu kennzeichnen (s. u., Auflage NB 661-1) und dies z. B. mit

Erkenntnissen aus Versuchen an anderen Priforganismen begrindet.

In allen anderen F&llen erfolgt die Prifung nach dem unter 15.2

dargestellten dreistufigen Schema:




- 106 -

i5.2 Prifablauf und Bewertung

15.2.1 Laborprifung
geprift werden: Mortalitét durch Atemgiftwirkung, direkte

Behandlung, Dauverkontakt der Bienen mit frisch angetrockneten
Beldgen und FraBgiftwirkung (Aufnahme einer mit dem Prifmittel

versetzten Zuckerldsung - LDgy) im Vergleich zur Wasserkontrolle.

In der Richtlinie ist festgelegt, daB als Versuchstiere Bienen

eines gesunden Volkes verwendet werden sollen.

Eine genave Altersbestimmung erfolgt  nicht. Der natiirliche
Totenfall sollte aber im Versuch 10 bis 15 % nicht Ubersteigen.
Die Bewertung des Laborversuches erfolgt durch den Vergleich mit
der unbehandelten (= Wasser) Kontrolle und dem bienengefdhrlichen
Vergleichsmittel als toxischem Standard. Dabei sind im Hinblick
auf die Einstufung keine Prozentzahlen fir den Totenfall
festgelegt. Es wird bewuBt lediglich gesagt, daB eine Schadigung
der Versuchsbienen in  einer der vier Prifungsformen eine
Fortsetzung der Prifung in der ndchsten Prifstufe erforderlich
macht. Diese weitgefallite Formulierung gibt dem Bewertenden die
Mdoglichkeit, neben dem Totenfall auch andere Formen der Schéadigung
zu bericksichtigen und auch den einzelnen Priufungsformen ein

unterschiedliches Gewicht zuzumessen.

Treten in der Laborprifung keine schidigenden Auswirkungen bei der
Honigbiene auf, kann die Prifung damit abgeschlossen werden. Bei
aufgetretenen Beeintrichtigungen kann die PriOfung im Flugzelt
fortgesetzt werden.

Bei der Prifung von Wachstumsregulatoren (IGRs) ist eine Prifung
im Flugzelt wund Freiland auvch dann erforderlich, wenn im Labor

keine Schéden an den Priuftieren aufgetreten sind.

15.2.2 Flugzeltprifung
geprift werden: Mortalitdt, Verhaltensé&nderungen der PriUfbienen

und Entwicklung des Versuchsvélkchens im Vergleich zur
Wasserkontrolle und dem bienengefahrlichen Vergleichsmittel.
Geprift wird mit dem Doppelten des hodchsten bei der Zulassung

vorgesehenen Aufwandes.




- 107 -

Erscheint nach den Ergebnissen der lLaborprifung sowie aufgrund der
Wirkungsweise des Mittels eine Einstufung des Mittels als "B 2"
midglich, wird das Prifmittel (PM) nach dem t&glichen Bienenflug
bis 23.00 Uhr angewendet. Als bienengeféhrliches Vergleichsmittel
(VM) wird hierbei das jeweilige Prifmittel wihrend des

Bienenfluges eingesetzt.

Ebenso wie bei der Uberleitung von der Labor-~ auf die
Flugzeltprifung sind in der Richtlinie auch fir die Einleitung der
Freilandprifung keine festen Zahlen fir das dazu erforderliche

SchadensausmalB festgelegt.

Die Bewertung erfolgt durch den Vergleich des Prifmittels mit der
unbehandelten Kontrolle und dem bienengefdhrlichen
Vergleichsmittel. In der Bewertung des Versuchsergebnisses wird
dabei nicht allein der Totenfall, sondern auch eine mégliche
Verhaltensveréanderung der Bienen einbezogen. Die Bewertung
konzentriert sich auf die Frage, ob das Vdlkchen, das als
Ausschnitt einer Population bzw. als WMinimalpopulation anzusehen

ist, durch den Mitteleinsatz in seiner Entwicklung gestért wurde.

Treten in der Flugzeltprifung keine schiddigenden Auswirkungen bei
der Honigbiene auf, kann die Prifung damit abgeschlossen werden.
Bei aufgetretenen Beeintrédchtigungen kann die Prifung im Freiland

fortgesetzt werden.

15.2.3 Freilandprifung

geprift werden: Mortalit&dt, Anderungen im Verhalten von Flug- und

Stockbienen sowie Entwicklung der Versuchsvdélkchen im Vergleich zu
den unbehandelten Voélkern des Heimatstandes. Geprift wird mit dem

Doppelten des hdchsten bei der Zulassung vorgesehenen Aufwandes.

Im Gegensatz zur Flugzeltprifung werden im Freilsndversuch die
Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf ganze Bienenvdlker
unter praxisnahen Bedingungen untersucht. Wie bei der
Flugzeltprifung konzentriert sich die Bewertung der Ergebnisse aus
der Freilandprifung auf die Frage, ob ein Bienenvolk durch den

Mitteleinsatz in seiner Entwickung gestért wird.
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Bewertung
Haben sich die Mittel aufgrund der Prifung als "nicht
bienengefahrlich" (B 4) erwiesen, wird dem Antragsteller die

Moglichkeit eingerdumt, dies als Hinweis in die Gebrauchsanleitung
fir sein Mittel aufzunehmen. Die vorgelegten Prifungsergebnisse
mUssen die eindeutige SchluBfolgerung zulassen, daB das geprifte
Mittel bei der Anwendung an blihenden Pflanzen wéhrend des
Bienenfluges Bienenviélker nicht gefahrdet. Dabei ist zu beachten,
daB eine vom Préparat asusgehende Toxizitédt sich nicht unbedingt
als Gefdhrdung fir die Bienenvélker bei der praktischen Anwendung

des Mittels auswirken muB.

Die Kennzeichnung als "nicht bienengefdhrlich" ist dimmer an den
héchsten fir die Anwendung im Pflanzenschutz vorgesehenen

Produktaufwand gebunden.

Prédparate mit bekannten Wirkstoffen, die sich in wvielfachen
Prifungen als nicht bienengefdhrlich erwiesen haben, koOnnen
avfgrund dieser Kenntnisse auch ohne erneute Prifung als nicht

bienengefédhrlich eingestuft werden.

Haben sich die Mittel aufgrund der vorgelegten Prifungsergebnisse
jedoch als bienengefdhrlich erwiesen, werden
Kennzeichnungsavflagen fir die Gebrauvchsanleitung erteilt. Fol-

gende Auflagen kommen in Frage:

NB661-1

Das Mittel wird als bienengefédhrlich eingestuft (B1). Es darf
nicht auf blihende oder von Bienen beflogene Pflanzen ausgebracht
werden; dies gilt auch fir Unkrauter - Bienenschutzverordnung vom
22. Juli 1992, BGB1.I, S. 1410, beachten.

Diese Auflage wird auch erteilt, wenn der Antragsteller
dies mit dem Antrag auf Zulassung beantragt und dies

fachlich hinreichend begrindet.

NB662-1
Das Mittel wird als bienengefdhrlich, auBer bei Anwendung nach den

Ende des taglichen Bienenfluges in dem zu behandelnden Bestand bis
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23.00 Uhr, eingestuft (B2). Es darf auBerhalb dieses Zeitraums
nicht auf blihende oder von Bienen beflogene Pflanzen ausgebracht
werden; dies gilt auch fiUr Unkr8uter - Bienenschutzverordnung vom
22. Juli 1922, BGB1l. I, S. 1410, beachten.

Durch Versuche, die der besonderen Anwendungsweise dieser Mittel
Rechnung tragen, muB belegt sein, daB es nach bestimmungsgemé&fer

und sachgerechter Anwendung nicht zu Bienenschéden kommen kann.

Die Mbglichkeit der Ablehnung der Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels ist nur dann gegeben, wenn dieses als
bienengefdhrlich (B 1) eingestuft ist und das/die vorgesehene/n
Anwendungsgebiet/e die Anwendung des Mittels auch wéhrend der

Blitezeit erforderlich macht/en.
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15a. Auswirkungen auf Bienen (ohne Wachstumsregulatoren)
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Anwendung des
Mittels wihrend der Bliite
erforderlich 7
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Zulassung
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mit Kennzeichnung
als B2
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15b. Auswirkungen auf Bienen (Wachstumsregulatoren = IGR)
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Flugzelt
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D. Brasse, H. Rothert

16. Avuswirkungen auf Nutzorganismen

Nach § 1 (2) 2 j Pflanzenschutzmittelverordnung werden im Rahmen
des Zulassungsverfahrens Versuchsberichte Uber die Auswirkungen
von Pflanzenschutzmitteln auf mehrere andere Nutzarthropoden (als
Bienen) gefordert. [Hinweis: Der Begriff "Nutzarthropoden" wird in
der o. g. Verordung aufgrund der Entwicklung dieses Prifgebietes
und in Anlehnung an den international Oblichen Sprachgebrauch
durch den Begriff "Nutzorganismen" zu ersetzen sein.] FiOr die
Erstellung der Versuchsherichte liegen z. Z. die unten
aufgefihrten BBA-Richtlinien der Reihe VI sowie zahlreiche
Prifmethoden der Internationalen Organisation fir biologische
Schadlingsbek&mpfung (I0BC) vor.

BBA-Richtlinien der Reihe VI:

Nr. 23-2.1.1: Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf
Trichogramma cacoeciae Machal als Vertreter
der Mikrohymenopteren im Laboratorium

Nr. 23-2.1.2: Avuswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf
Phygadeuon trichops Thomson als Vertreter
der Makrohymenopteren im Laboratorium

Nr. 23-2.1.3: Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf
Coccygomimus (= Pimpla) turionella (L.) als
Vertreter der groBen Ichneumoniden im Laboratorium

Nr. 23-2.1.5: Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf
Coccinella septempunctata L.

Nr. 23-2.1.6: Auswirkungen von Pflasnzenschutzmitteln auf
Drino inconspicua Meig.(Tachinidae) im Laboratorium

Nr. 23-2.1.7: Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf
die Schwebfliege Syrphus corellae Fabr. im
Laboratorium

Nr. 23-2.1.8: Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf
Imagines von Poecilus cupreus L. als Ver-
treter der Familie (Carabidae (= Laufkafer)

Nr. 23-2.3.3: Richtlinie zur Prifung der Wirkung von Pflanzen-
schutzmitteln auf Nutzarthropoden der Baumschicht

im Freiland
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Nr. 23-2.3.4: Richtlinie fir die Prifung der Auswirkungen von

Pflanzenschutzmitteln auf Raubmilben im Weinbau

16.1 Erfordernis von Unterlagen

Falls aufgrund der fir die Zulassung beantragten Anwendungsgebiete
Nutzorganismen nicht gefédhrdet werden kdnnen, ist die Durchfihrung
spezieller Versuche nicht erforderlich. So sind z. B. wvon der
Prifung ausgenommen:

- Vorratsschutzmittel

- Mittel zur VerhUtung von Wildschaden

- Mittel zum WundverschluB und zur Veredelung

- Mittel fir die Anwendung im Wohnbereich

~ Mittel zur ausschlieBlichen Behandlung von Einzelpflanzen

- Mittel zur ausschlieBlichen Anwendung auf Gleisanlagen

- Mittel zur ausschlieflichen Anwendung auf geschlagenem Holz

~ Rodentizide

Der Antragsteller kann auf diesen Sachverhalt durch folgenden

Wortlaut hinweisen:

Aufgrund der durch die Zulassung festgelegten Anwendungen des
Mittels werden Populationen relevanter Nutzorganismen nicht

gefahrdet.

Die Vorlage von Unterlagen Uber richtliniengerecht durchgefihrte
Versuche eribrigt sich auch dann, wenn der Antragsteller mit dem
Antrag auf Zulassung beantragt, das Mittel  hinsichtlich der
Nutzorganismen als "gefdhrdend" zu kennzeichnen und dies z. B. mit
Erkenntnissen aus anderen Versuchen, auch screening-Versuchen,

begrindet.

In allen anderen Fdllen erfolgt die Prifung nach dem unter 16.2

dargestellten in der Regel dreistufigen Schema.

16.2 Prisfablauf und Bewertung

16.2.1 Laborprifung

geprift werden: Mortalitét, Minderung der Nutzleistung

(FraBleistung bei R&ubern, Parasitierungsleistung bei Parasiten),

Fertilitat, jeweils im Vergleich zur Wasserkontrolle.
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Die Bewertung der Unterlagen erfolgt nach den Vorgaben der

entsprechenden Richtlinien. Zur Zeit wird die Bewertung der
Prifungsergebnisse anhand der von der I0BC~Arbeitsgruppe
"Pesticides and Beneficial Organisms™ erarbeiteten
Bewertungsschemata vorgenommen (IOBC = International Organization

for Biological Control).

Bewertungsschema fir Laborprifungen:

W 1 = unschédlich: < 30 % Mortalitét bzw. Minderung
der Nutzleistung

W 2 = schwach schédigend: 31 - 80 % Mortalitdt bzw. Minderung
der Nutzleistung

W 3 = mittelstark schadigend: 81 - 99 % Mortalit&t bzw. Minderung
der Nutzleistung

W 4 = stark schidigend > 99 % Mortalit&t bzw. Minderung

der Nutzleistung

Treten in der Laborprifung keine schédigenden Auswirkungen fir den
Priforganismus auf, kann die Prifung damit abgeschlossen werden.
Bei aufgetretenen Beeintrdchtigungen am Priforganismus kann die
Prifung im Halbfreiland fortgesetzt werden. Stehen keine
geeigneten Prifmethoden fir das Halbfreiland zur Verfigung, kann
entweder sofort eine Freilanduntersuchung angeschlossen werden
oder es muB bereits nach der Laborprifung eine auf die jeweills
gepriifte Art bezogene negative Kennzeichnungsavflage erteilt

werden (vgl. unter 16.3).

16.2.2 Halbfreilandprifung

gepridft werden: Mortalitdt, Minderung der FrafBileistung bei

Raubern, Minderung der Parasitierungsleistung bei Parasiten,

Fertilitat, jeweils im Vergleich zur Wasserkontrolle.

Die Bewertung der Unterlagen erfolgt nach den Vorgaben der
entsprechenden Richtlinien. Zur Zeit wird awuch hier die Bewertung
der Prifungsergebnisse anhand der von der I0BC-Arbeitsgruppe
"Pesticides and Beneficial Organisms” erarbeiteten
Bewertungsschemata in vier Klassen vorgenommen (I0BC =

International (Organization for Biological Control).




- 116 -

Bewertungsschema fir Halbfreiland- und Freilandprifungen:
W 1 = unschéadlich: < 25 % Mortalitdt bzw. Minderung

der Nutzleistung
W 2 = schwach schéadigend: 25 - 50 % Mortalitdt bzw. Minderung

der Nutzleistung

W 3 = mittelstark schédigend: 50 - 75 % Mortalitdt bzw. Minderung
der Nutzleistung
W 4 = stark schadigend: > 75 % Mortalitat bzw. Minderung

der Nutzleistung

Erweist sich das Mittel in der Halbfreilandprifung als vunschéadlich
fir den Priforganismus, so kann die Prifung abgeschlossen werden.
Falls entsprechende Prifmethoden vorhanden sind, kann in den
Fdllen, in denen erhthte Mortalitidt bzw. eine Minderung der
Nutzleistung oder Fertilitdt eingetreten ist, die Prifung im
Freiland fortgesetzt werden. Wird die Prifung in diesen Féllen
nicht fortgesetzt, so wird das Prédparat mit einer auf die jeweils
geprifte Art bezogenen negativen Kennzeichnungsauflage versehen

(vgl. unter 16.3).

16.3 Freilandprifung

Freilandprifungen sind meistens aufwendig, langwierig und damit
tever und darUber hinaus h&dufig auch schwer reproduzierbar.
Einzelartprifungen sind nur in wenigen Fallen moglich. Deshalb
werden Freilandprifungen meistens als agrardkologische

Gesamtuntersuchungen geplant werden missen.

16.2.3 Ergebnis der Prifung

Die Frage der abschliefienden Einstufung der Mittel hinsichtlich
ihrer Auswirkung auf Nutzorganismen ist zur Zeit noch
unbefriedigend gelést, da fir die meisten Priforganismen nur
Laborpriofmethoden wund nur fir wenige Organismen Methoden fir

Halbfreiland- und Freilandprifungen existieren.

Aus der im Vorhergehenden geschilderten Vorgehensweise ergibt
sich, daB die Mittel in der Regel nur dann abschlieBend beurteilt
werden kdnnen, wenn in der Labor- oder Halbfreilandprifung keine
schéddigenden Auswirkungen nachgewiesen wurden. Mit Hilfe einer

Laborprifung 1&Bt sich nur der Nachweis der Toxizitdt eines
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Mittels fir einen Priforganismus erbringen. Hieraus folgt, daB
zahlreiche Mittel hinsichtlich ihrer Auswirkung auf Nutzorganismen
nicht abschlieBend bewertet werden kdénnen, da eine dim Labor
festgestellte Toxizitdt nicht in jedem Fall bei der Anwendung des
Mittels in der Praxis eine Schédigung von Nutzorganismen zur Folge
haben muB. Dariber hinaus liegen =zur Zeit noch wenige Daten
dartber vor, ob und wie sich Ergebnisse aus den Stufen der

Laborprifung den Stufen einer Freilandprifung zuordnen lassen.

Dennoch missen die vorliegenden Daten in eine Kennzeichnung
umgesetzt werden. Dafir wird folgendermaBen verfahren:

Haben sich die Mittel fir die jeweilige geprifte Art aufgrund der
Laborpriifung als nicht toxisch oder aufgrund einer weiterfihrenden
Prifung als nicht gefdhrdend erwiesen, wird dem Antragsteller die
Mdglichkeit eingerédumt, dies als Hinweis in die Gebrauchsanleitung
fir sein Mittel aufzunehmen. Der Text erhdlt folgenden Wortlaut:
Das Mittel wird als unschadlich fir Populationen der Art ... ein-

gestuft.

Hat sich aufgrund der eingereichten Unterlagen jedoch ergeben, daB
mit einer Gefdhrdung zu rechnen ist, sind je nach der Art der
Gefdhrdung zwel unterschiedliche Kennzeichnungen folgenden
Wortlauts méglich:

Das Mittel wird als schwach schéddigend fir Populationen von

(jeweilige geprifte Art) ... eingestuft.

Das Mittel wird als schidigend fir Populationen von ... (jeweilige
geprifte Art) ... eingestuft.

Fir diese FEinstufungen wird derzeit noch geprift, wie die

Bewertungsstufen der IOBC umgesetzt werden kdnnen. Die Bewertung
for die Einstufung der Auswirkungenm ven Mitteln auf Typhlodromus
pyri im Weinbau ist der BBA-Richtlinie VI 23 - 2.3.4 zu entnehmen.
Der Wortlaut der dort genannten Auflagen NN 604, NN 605 wund NN

606 wird dem o. g. allgemeinen Schema eingegliedert werden.

Es werden nur Auflagen erteilt bzw. Kennzeichnungshinweise
vergeben, die sich auf die jeweils geprifte Art beziehen. Die
Moglichkeit der Ablehnung einer Zulassung ergibt sich in der Regel

aus den Ergebnisssen der Nitzlingsprifung allein nicht.
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16. Auswirkungen auf Nutzorganismen
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G. Joermann

17. Auswirkungen auf Végel und freilebende Sdugetiere

Die Bewertung in diesem Prifbereich erstreckt sich auf alle
wildlebenden Vogel- und S&ugetierarten. Die Prifung entfdllt, wenn
jegliche Exposition von Végeln wund Sdugern ausgeschlossen ist.
Dies trifft in der Regel fir Anwendungen unter Glas und in Réumen

Zu.

Die erforderlichen Untersuchungen sind nach den folgenden

Richtlinien durchzufihren:

- BBA-Richtlinie VI, 25-1: Richtlinie zur Prifung von Pflanzenbe-
handlungsmitteln auf Vogelgeféhrdung - Annahmeversuche -

~ DECD-Richtlinie 205: Avian dietary toxicity test.

- DECD-Richtlinie 206: Avian reproduction test.

17.1 Erfordernis von Unterlagen

a) Sdugetiere

Basisunterlagen bilden die Toxizitd@tsdaten fir den Wirkstoff wund
das Mittel, die =zur Abschédtzung des Humanrisikos an Labortieren
erhoben werden., Da die Ubertragung auf andere Arten, besonders
solche anderer Ordnungen mit Unsicherheiten behaftet ist, kdnnen
in Ausnahmefédllen zusatzliche Toxizitédtsuntersuchungen mit

Wildtieren erforderlich werden.

Weitere Toxizitdtsversuche kénnen im Einzelfall erforderlich
werden, z. B. zur Sekundédrgefdhrdung bei Rodentiziden, wenn dieses

Risiko rechnerisch nicht abgeschdtzt werden kann.

b) Végel

Die Basisdaten bestehen aus der akut oralen Toxizitédt des
Wirkstoffs fir zwei Vogelarten. Ein geringerer Versuchsumfang ist
zu begrinden. Es sollte die Japanwachtel wund eine weitere Art
gewdhlt werden; anstelle der Japanwachtel kann die Baumwachtel
getestet werden. Auch ein Datensatz gemdB den EPA-Forderungen
(akute Toxizitdt an einer Art, 5-Tage-Fitterungsversuch an zweil

Arten) kann akzeptiert werden.
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Die akute Toxizitdt des Mittels wird din erster Naherung
entsprechend dem Wirkstoffgehalt und, bei Kombinationspraparaten,
unter Annahme einer additiven Wirkung geschdtzt. Wenn eine solche
Sch&tzung nicht mdéglich ist, weil mit Effekten von Beistoffen oder
mit Synergismen zu rechnen ist, wund wenn aufgrund der Ubrigen
Daten ein Risiko fir Vdgel nicht ausgeschlossen werden kann, so
ist die akut orale Toxizitét des Mittels an einer Vogelart

experimentell zu ermitteln.

Bei Saatgutbehandlungsmittel, Kodermitteln wund Granulaten sind
Angaben zum Wirkstoffgehalt auf einer bestimmten Anzahl Samen oder
Partikeln erforderlich, bei Granulaten =zusdtzlich Angaben zur
KorngrdBenverteilung. Ein Annahmeversuch nach BBA-Richtlinie VI,
25-1 ist bei Granulaten dann durchzufihren, wenn die LD 50 (mg/kg)
auf weniger als 4000 Partikeln der Hauptfraktion enthalten ist
(also < 100 Partikel fiUr einen 25 g schweren Vogel) oder die
letale Schwellendosis (mg/kg) auf weniger als 1000 Partikeln (also
< 25 Partikel fir einen 25-g Vogel), und bei gebeiztem Saatgut
dann, wenn dessen ausschlieflicher Verzehr zu einer Schadigung

fohren kann.

Bei Kbédermitteln ist ein Annahmeversuch nur dann erforderlich,
wenn Uber die Attraktivitdt tatséchlich Unklarheiten bestehen, wie
z. B. bei Molluskiziden; bei Rodentiziden ist dieser Versuch

meistens nicht sinnvoll.

Im Einzelfall konnen zusdtzliche Untersuchungen erforderlich

werden, z. B.

- zur Sekundédrgeféhrdung, wenn dieses Risiko rechnerisch nicht
abgeschétzt werden kann;

- zur Reproduktionstoxizitat, wenn Végel auf Grund der vorgesehe-
nen Anwendung (Art und Héufigkeit) wédhrend der Reproduktionszeit
fortgesetzt exponiert sind oder der Wirkstoff persistent ist und
zur Biocakkumulation neigt, so dafl die Nahrung permanent belastet
sein kann;

- zur Bestimmung von RiUcksténden in der Nahru

- Freilandversuche, wenn die Labordaten zur Toxizitdt in Verbin-
dung mit der Expositionsschédtzung fir eine Beurteilung nicht

ausreichen,.
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17.2 Prifablauf
Zur Absch&tzung moglicher Auswirkungen eines Pflanzenschutzmittels
auf Vogel und freilebende S&uger wird die zu erwartende Exposition

mit der Toxizit&t verglichen.

a) akute Gef&hrdung

Zuv vergleichen ist die maximal zu erwartende Wirkstoffaufnahme pro
Tag mit der akut oralen Toxizitidt (Einheit: mg/kg Kérpergewicht)
bzw. die kurzfristig zu erwartende Belastung der Nahrung mit den
Ergebnissen des 5-Tage-Fitterungsversuchs (Einheit: mg/kg Futter).
Grundlage fir die Expositionsschédtzung ist die Konzentration des
Wirkstoffs in verfigbaren Objekten oder Produkten. Diese
Information steht bei Granulaten, Kédern und behandeltem Saatgut
unmittelbar zur Verfigung. Bei Spritz- oder Sprihanwendungen wird
die anfédngliche Belastung von Futterpflanzen wund Evertebraten
soweit moglich aus Rickstandsmessungen entnommen, ansonsten
avfgrund von Erfahrungswerten geschatzt (Kenags EE, 1973: Factors
to be considered in the evaluation of the toxicity of pesticides
to birds in their environment. Environmental Quality and Safety
ITI, MNew York, 5. 166-181.). Weitere Faktoren bei der Exposition
sind der Anteil, den das belastete Material an der gesamten
Nahrungsmenge eines Tieres hat und der té&gliche Nahrungsbedarf im
Verhaltnis zum K&rpergewicht.

Fir den Expositions-Toxizitdts-Vergleich wird in der Regel die
empfindlichste Vogel- bzw. Séugerart herangezogen., LD 50 und
letale Schwellendosis, bzw. LC50 und letale Schwellenkonzentration
sind fir eine erste Einstufung des zu prifenden Mittels geeignet.
Im Einzelfall sind aber auch subletale Wirkungen zy
beriicksichtigen, wund die Beurteilung ist an der eigentlich
maBgeblichen schéddigungslosen Dosis zu orientieren.

Die Gefédhrdung durch Inhalation oder Kontakt wird im Prinzip
ebenso Uber einen Vergleich von Exposition und Toxizitat
beurteilt, allerdings gibt es in diesen Bereichen derzeit keine
befriedigenden Methoden oder Modelle, wum die Exposition fir

freilebende Tiere abzuschatzen.

b) chronische Gefédhrdung
Zu vergleichen ist die langfristig zu erwartende Belastung der -

Nahrung mit dem  NOEL der (sub)chronischen Toxizitdt eoder
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Reproduktionstoxizitédt (Einheit: mg/kg Futter).

Bewertung

Wenn das 1aBt,

wird geprift,

Verh&ltnis von Exposition und Toxizit&dt erwarten

daB eine Gefahrdung fir Végel oder Sduger besteht,
ausschlieBen

ob sich die Exposition durch Kennzeichnungsauflagen

oder vermindern 1&8t. Im folgenden sind fiUr einige der miglichen

Auflagen die Bedingungen genannt,

"Nach AbschluBl der Bekémp-
fungsaktion nicht angenommene

Koder wieder einsammeln."

"Keine Anwendung auf vegeta-
tionsfreien Fléachen, um eine
Aufnahme durch Wild oder

Végel zu erschweren."

"Nicht offen auslegen / aus-

bringen."”

Aufforderung, wdhrend und nach
einer Rodentizidanwendung

tote Ratten oder Mduse zu
beseitigen
Aufforderung, im Freiland
ausgebrachtes Granulat
mit

einzuarbeiten, bzw.

Erde abzudecken

Beschrankung der Anwendung
von Spritzmitteln in allen
zur Blattpfitzenbildung

unter denen sie erteilt werden.

Bedingung
wenn rodentizide Kéder zur
Auslegung an definierten

Kéderplédtzen vorgesehen sind

wenn rodentizide Koder fir
eine offene und groBfléchige

Ausbringung vorgesehen sind

bei allen Rodentiziden, wenn
nicht auf andere Weise die
Zugénglichkeit fir Nicht-Ziel-

organismen vermieden werden kann

wenn gestorbene Ratten/Mause
fiir Prddatoren erreichbar sind
und der Wirkstoff Sekundérver-

giftungen verursachen kann

wenn in Annahmeversuchen Morta-
litéten aufgetreten sind oder
wenn weniger als 10 Granulatkor-
ner fir einen Vogel letal sind

o

wenn die LD50 der empfindlich-

sten Vogelart (mg/kg) in weni-
ger als 100 ml Spritzflissigkeit
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neigenden Gemiisearten bis enthalten ist (=2,5 ml fir einen
zum 16-Blatt-Stadium 25 g-Vogel); es wird der Mittel-
aufwand eingesetzt, der bis
50 c¢cm Pflanzenhthe gilt, sowie

ein Wasseraufwand von 600 1/ha

Es erfolgt eine negative Bewertung in diesem Prifbereich, wenn
durch Kennzeichnungsauflagen nicht zu verhindern ist, daB Vdgel
oder S&uger bei der vorgesehenen Anwendung des Mittels geschadigt
bzw. in ihrer (berlebensféahigkeit oder Reproduktionsfihigkeit
eingeschréidnkt werden. In diesem Fall ist die Entscheidung Ober die

Zulassung von einer Nutzen-Risiko-Abwigung abhangig.
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17. Auswirkungen auf Vogel und freilebende Saugetiere
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Bundesgesundheitsamt

i8. Grundsatze fir die gesundheitliche Bewertung von Pflanzen-
schutzmitteln im Zulassungsverfashren

Toxikoloegie

i8.1 Einleitung

Bei der gesundheitlichen Bewertung von Pflanzenschutzmitteln ist
die Intention des Pflanzenschutzgesetzes (Pfl1SchG) zugrunde zu
legen, wonach die Zulassung fir ein Pflanzenschutzmittel erteilt
wird, wenn es beili bestimmungsgemafBer und sachgerechter Anwendung
oder als Folge einer solchen Anwendung a) keine schédlichen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier und auf
Grundwasser hat und b) keine sonstigen Auswirkungen, insbesondere
auf den Naturhaushalt, hat, die nach dem Stande der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht vertretbar sind (PflSchG §
15, Abs. 1 Nr. 3).

Die gesundheitliche Bewertung von Pflanzenschutzmitteln erfolgt
grundsatzlich nach wissenschaftlich anerkannten Regeln und
Prinzipien, die auch international angewendet werden. Das schliefBt
jedoch im Sonderfall picht aus, daB eine Zulassung versagt (bzw.
erteilt) werden kann, obwohl in anderen Landern eine Zulassung
besteht (bzw. nicht besteht). Ein Pflanzenschutzmittel hat mit
hoher Wahrscheinlichkeit keine sch&dlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit, wenn ein hinreichender Sicherheitsabstand zwischen der
moglichen Exposition wund der Dosis ohne bzw. mit Wirkung besteht.
Die HOhe des Sicherheitsabstandes richtet sich nach der Schwers

der festgestellten Effekte in den toxikologischen Untersuchungen.

Sofern sich aus den toxikologischen Untersuchungen mit dem
Wirkstoff bzw. mit dem Handelspréparat Gefahrenpotentiale
asbzeichnen, ist das Mittel nach den Vorgaben der
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) mit entsprechenden Warnsymbolen,
Hinweisen auf die besonderen Gefahren (R-Satze) und mit
Sicherheitsratschliagen (§-Sétze) zu kennzeichnen. Die
Gefahrenkennzeichnung umfaBt akute Wirkungen und Langzeitwirkungen
des Pflanzenschutzmittels bzw. des Wirkstoffes, unabhéngig davon,

ob diese Wirkungen auf eine einzige oder auf wiederholte oder
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lédngere Expositionen zurilckzufdhren sind. GeméB GefStoffV ist es
Zweck der Einstufung und Kennzeichnung, der Offentlichkeit und den
Personen, die mit diesen Stoffen wund Zubereitungen umgehen,
wesentliche Informationen {ber deren geféhrliche Eigenschaften und
Méglichkeiten zur Vermeidung von Gefahren zu vermitteln. Die
Kennzeichnung bericksichtigt Gefahren, die bei gebrduchlicher
Handhabung wund Verwendung geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen
auftreten kdénnen. Die Information bezieht sich auf Stoffe und
Zubereitungen, wie sie in den Verkehr gebracht werden, aber nicht
auf die Form, wie sie verwendet werden kénnen (z. B. verdinnt)
(GefStoffV, Anhang I, Nr. 1.1.1.2).

Die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln wird vom
Bundesgesundheitsamt vorgegeben, AuBerdem werden die
erforderlichen weitergehenden Auflagen zum Schutz des Anwenders
zur Aufnahme in die Gebrauchsanleitung mitgeteilt. Die
Schutzauflagen sind den spezifischen Erfordernissen in  den

einzelnen Anwendungssituationen angepaBt.

Grundsatzlich wird nur fir solche Pflanzenschutzmittel das
Einvernehmen zur Zulassung erteilt, die in dem jeweils
vorgesehenen Anwendungsbereich mit zumutbarer persdonlicher
Schutzausristung gehandhabt wund ausgebracht werden kénnen. Ein
Einvernehmen zur Zulassung wird nicht erteilt, wenn Hinweise aus
Versuchsunterlagen oder sonstigen Erfahrungsberichten vorliegen,
daB das Mittel bzw. die darin enthaltenen Wirkstoffe oder
Beistoffe bei Ublicher Handhabung und Lagerung, aber auch bei
ungewollter Exposition (z. B. durch Unachtsamkeit), eine

erhebliche unkontrollierbare Gesundheitsgefahr darstellen.
Nachfolgend werden weitere allgemeine Grundsétze bei der
gesundheitlichen Bewertung von Pflanzenschutzmitteln im

Zvlassungsverfahren dargestellt und kurz erldutert.

18.2 Akute Toxizitat/Reizwirkung

Bewertungsgrundlage sind tierexperimentelle Prifungen auf akute
Toxizitdt nach oraler, dermaler wund inhalativer Verabreichung,
Profungen auvf Haut- wund Augenreizung und auf Sensibilisierung.

Gegebenenfalls werden praktische Erfahrungen Uber die Wirkungen
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beim Menschen mit herangezogen. Ergebnisse von Prifverfahren, die
als Alternativen zum Tierversuch entwickelt wurden, werden
beriicksichtigt, wenn die Prifungen nach international anerkannten

wissenschaftlichen Methoden durchgefihrt wurden.

Fir Pflanzenschutzmittel, die a) bei einmaliger Exposition trotz
therapeutischer SofortmaBnahmen zum Tod oder zZu schweren
Gesundheitsschiden fihren oder b) bei einmaligem kurzzeitigen
Kontakt trotz therapeutischer SofortmaBnahmen zu schweren Haut-
und Augenschédden fihren oder c¢) bei einer erheblichen Anzahl von
Personen zu starken allergischen Reaktionen fihren bzw. wenn
aufgrund anderere Untersuchungen diese Reaktionen mit hoher
Wahrscheinlichkeit zu erwarten sind, wird dim Regelfall kein
Einvernehmen zur Zulassung erteilt. Das bedeutet, daB auch bei
vorhersehbarem Fehlverhalten, z. B. bei Nichtbeachtung von
ginfachen VorsichtsmaBnahmen (Tragen von Schutzhandschuhen oder
Schutzbrille), ein irreversibler Gesundheitsschaden nicht

entstehen darf.

18.3 Toxizitét bei wiederholter oder langerer Exposition

Bewertungsgrundlage sind tierexperimentelle Prifungen auf
subakute, subchronische und chronische Toxizitét sowie auf
toxikokinetische und biotransformatorische Eigenschaften.
Gegebenenfalls sind weitere spezielle Untersuchungen

heranzuziehen, z. B. um mégliche neurotoxische oder immuntoxische

Eigenschaften zu bewerten.

Pflanzenschutzmittel, fir die bei wiederholter oder langerer
Aufnahme kein hinreichender Sicherheitsabstand zwischen der
Exposition und der gesundheitsschadlichen Dosis besteht, erhalten

keine Zulassung.

18.4 Krebserzeugende Eigenschaften

Bewertungsgrundlage sind Langzeit-Kanzerogenitatsstudien am
Siuger, Kurzzeit-Tests auf krebserzeugende und erbgutverandernde
Eigenschaften sowie ggf. epidemiologische Untersuchungen. For
Stoffe mit krebserzeugenden Eigenschaften gibt es keine
international einheitliche Regelung beziglich ihrer Zulassung als

Pflanzenschutzmittel. Dies gilt insbesondere fir die Bewertung von
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Stoffen, die im Tierversuch zu einer erhdhten Rate an Neubildungen

gefihrt haben.

Bei der EG werden Stoffe mit krebserzeugenden Eigenschaften beim
derzeitigen Stand der Kenntnisse in drei Kategorien eingeteilt
(Zitat aus Richtlinie 91/325/EWG):

Kategorie 1: Stoffe, die beim Menschen bekanntermalBen
krebserzeugend wirken. Es sind hinreichende Anhaltspunkte fir
einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition eipes Menschen

gegeniber dem Stoff und der Entstehung von Krebs vorhanden.

Kategorie 2: Stoffe, die als krebserzeugend fir den Menschen
angesehen werden sollten. Es bestehen hinreichende Anhaltspunkte
zu der begrindeten Annahme, daB die Exposition eines Menschen
gegenUber dem Stoff Krebs erzeugen kann. Diese Annahme beruht im
allgemeinen auf folgendem:

- geeigneten Langzeit-Tierversuchen,

- sonstigen relevanten Informationen.

Kategorie 3: Stoffe, die wegen moglicher krebserregender Wirkung
beim Menschen AnlaB zur Besorgnis geben, {ber die jedoch nicht
genltgend Informationen fir eine befriedigende Beurteilung
vorliegen. Aus geeigneten Tierversuchen liegen einige
Anhaltspunkte vor, die jedoch nicht ausreichen, um einen Stoff in

Kategorie 2 einzustufen.

Die Aufnahme eines Stoffes in Kategorie 1 erfolgt auvfgrund
epidemiologischer Daten; die Aufnahme in die Kategorien 2 wund 3

beruht vor allem auf Tierversuchen.

Fiir eine Einstufung als krebserzeugender Stoff der Kategorie 2
sollten entweder positive Ergebnisse fir zwel Tierspezies oder ein
eindeutig positiver Nachweis fir eine Tierart und unterstitzende
Hinweise wie Genotoxizitadtsdaten, Stoffwechsel- oder biochemische
Untersuchungen, Ausldésung gutartiger Tumoren, Strukturbeziehung zu
anderen bekannten krebserzeugenden Stoffen oder Daten aus
epidemioclogischen Untersuchungen, die einen Zusammenhang

nahelegen, vorliegen.
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Kategorie 3 umfalBt derzeit zwei Untergruppen:

a) Stoffe, die gut untersuvucht sind, fir die jedoch der Nachweis
giner tumorauslosenden Wirkung nicht ausreicht, um sie in Kate-
gorie 2 einzustufen. Von zusdtzlichen Versuchen werden keine

weiteren fur die Einstufung relevanten Informationen erwartet;

b) Stoffe, die unzureichend untersucht sind. Die vorhandenen Daten
sind unzureichend, sie geben jedoch Anlall zu Besorgnis fir den
Menschen. Dieses Einstufung ist vorlaufig. Zur endgultigen Ent-

scheidung sind weitere Untersuchungen erforderlich.

Zur Unterscheidung zwischen Kategorie 2 und 3 sind die nachfolgend
genannten Argumente wichtig, die die Bedeutung der experimentellen
Tumorausldésung im Hinblick einer mdglichen Exposition des Mernschen
verringern. In den meisten F&llen wirden diese Argumente, vor
allem kombiniert, zu einer Einstufung in Kategorie 3 fiOhren, auch

wenn bei Tieren Tumoren ausgeldst wurden:

- krebserzeugende Wirkungen nur bei sehr hohen Dosen, die die
"maximal vertragliche Dosis"® iberschreiten. Die maximal
vertragliche Dosis ist gekennzeichnet durch toxische Wirkungen,
die zwar noch nicht die Lebenserwartung verringern, aber mit
physischen Verénderungen wie z. B, einer etwa 10 Y%igen

Verringerung der Gewichtszunahme einhergehen;

- Auftreten von Tumoren, besonders bei hohen Dosen, nur in
besonderen Organen bestimmter Spezies, die bekanntermaBen zu

einer hohen spontanen Tumorbildung neigen;

- Auftreten von  Tumoren nur am  Applikationsort in sehr
empfindlichen Testsystemen (z. B. i.p.- oder s,c.-Verabreichung
bestimmter lokal wirksamer Verbindungen), wenn das jeweilige

Zielorgan fir den Menschen nicht relevant ist;
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- keine Genotoxizitdt in Kurzzeit-Ver

- Vorhandensein eines sekundédren Wirkungsmechanismus, aus dem ein

Schwellenwert abgeleitet werden kann (z. B. hormonelle Wirkungen
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auf Zielorgane oder auf physiologische Regulationsmechanismen,

chronische Stimulation von Zellwachstum);

- Bestehen eines speziesspezifischen Mechanismus der Tumorbildung
(z. B. Uber spezifische Stoffwechselwege), der fir den Menschen

nicht von Bedeutung ist.

Zur Unterscheidung zwischen Kategorie 3 wund keiner Einstufung
gelten folgende Argumente, bei denen ein AnlaB zur Besorgnis fir

den Menschen ausgeschlossen wird:

- Ein Stoff sollte in keine der Kategorien eingestuft werden, wenn
der Mechanismus der Tumorbildung im Versuch eindeutig ermittelt
wurde wund nachgewiesen ist, daB er nicht auf den Menschen

extrapoliert werden kann.

- Liegen lediglich Daten {ber Lebertumoren bei bestimmten
besonders empfindlichen Mausestdmmen ohne sonstige =zus#tzliche

Anhaltspunkte vor, wird der Stoff in keine der Kategorien

gingestuft.
- Falle, in denen lediglich Tumordaten {iber Neoplasien an
Lokalisationen und bei Stémmen vorliegen, bei denen sie

bekanntermafBen mit einer hohen Spontanrate auftreten, sollten

besondere Beachtung finden.

Fir Pflanzenschutzmittel, die einen 1in Kategorie 1 eingestuften
Wirkstoff enthalten, wird kein Einvernehmen zur Zulassung erteilt.
Fr Pflanzenschutzmittel, die einen in Kategorie 2 eingestuften
Wirkstoff enthalten, wird im Regelfall kein Einvernehmen zur

Zulassung erteilt.

In Ausnahmefédllen kann fir Stoffe der Kategorie 2 das Einvernehmen
mit einer Zulassung erteilt werden, wenn fir diese Wirkstoffe ein

hoher Nutzen ausgewiesen ist und Ersatzstoffe mit weniger

kritischen Eigenschaften nicht zur Verfigung stehen und die
quantitative Risikobewertung ein vernachléssigbar geringes
zusdtzliches Krebsrisisko ergibt. Dabei sollte im Regelfall als

strengstes Berechnungsmodell eine lineare Extrapolation (oder auch
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das "multistage-Modell") angewendet werden. Resultiert dabei ein
Risiko von weniger als 1:106, so dirfte bei einer Exposition das
zu erwartende zusdtzliche Krebsrisiko dim gleichen GréRenbereich
liegen wie dasjenige einer Vielzahl weiterer in der Nahrung oder
in der Umwelt vorhandener Stoffe. Auch in den USA wird das
akzeptabel erscheinende zusdtzliche Krebsrisiko durch
Pflanzenschutzmittel  mit 1:10%  bis 1:10° bei lebenslanger
Exposition angegeben. Die entsprechende Dosis wird als "virtually
safe dose" bezeichnet. Danach kdnnen auch Pflanzenschutzmittel
bzw. Wirkstoffe mit krebserzeugenden und gentoxischen
Eigenschaften in Ausnahmefdllen zugelassen werden, wenn die
lebenslange Exposition von Anwender und Verbraucher unterhalb der
"virtually safe dose” liegt und in Lebensmitteln keine meBbaren

Rickstande auftreten.

i8.5 Erbgutverandernde Eigenschaften

Bewertungsgrundlage sind tierexperimentelle PriUfungen am S&uger,
In-vitro-Priofungen an Sdugerzellen und Mikroorganismen wund ggf.

epidemiologische Untersuchungen.

Bei der EG werden Stoffe mit erbgutverdndernden Eigenschaften beim
derzeitigen Stand der Erkenntnisse in drei Kategorien unterteilt
(Zitat aus Richtlinie 91/325/EWG):

Kategorie 1: Stoffe, die avf den Menschen bekanntermaBen
erbgutveridndernd wirken. Es sind hinreichende Anhaltspunkte fir
einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition eines Menschen

gegenliber dem Stoff und vererbbaren Schaden vorhanden.

Kategorie 2: Stoffe, die als erbgutverdndernd fiUr den Menschen
angesehen werden sollten. Es bestehen hinreichende Anhaltspunkte
zu der begrindeten Annahme, daBl die Exposition eines Menschen
gegeniber dem Stoff zu vererbbaren Schaden fihren kann. Diese

Annahme beruht im allgemeinen auf folgendem:

-~ geeigneten Tierversuchen,
s

onstigen relevanten Informationen.

Kategorie 3: Stoffe, die wegen mdglicher erbgutverandernden
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Wirkung auf den Menschen zu Besorgnis AnlafBl geben. Aus geeigneten
Mutagenitatsversuchen liegen einige Anhaltspunkte vor, die jedoch

nicht ausreichen, um den Stoff in Kategorie 2 einzustufen.

Um eine Verbindung in Kategorie 1 aufzunehmen, sind hinreichende
Anhaltspunkte aus epidemiologischen Untersuchungen Uber Mutationen
beim Menschen erforderlich. Beispiele fir solche Stoffe sind
bisher nicht bekannt. Es wird eingerdumt, daB es auBerordentlich
schwierig ist, aus Untersuchungen zur Hiufigkeit von Mutationen in
menschlichen Populationen bzw. zur  Erhdéhung der Haufigkeit

verlaBliche Informationen zu erhalten.

Zur Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 sind positive
Ergebnisse von Untersuchungen, die folgendes nachweisen kdnnen,
erforderlich: a) erbgutverdndernde Wirkungen oder b) andere
zelluare Wechselwirkungen, die fir eine Erbgutver&nderung relevant
sind, in Keimzellen von Saugern in vivo, oder c¢) erbgutverédndernde
Wirkungen in Somazellen von Sédugern in vivo zusammen mit
hinreichenden Anhaltspunkten, daB der Stoff oder ein relevanter

Metabolit die Keimzellen erreicht.

Zur Einstufung in Kategorie 2 sind derzeit folgende Verfahren
geelignet:
2a) Mutagenitétstest an Keimzellen in vivo:
~- Test zur spezifischen Lokusmutation,
- Test zur vererbbaren Translokation,
- Test zur dominant-letalen Mutation. Diese Testsysteme zei-
gen avf, ob die Nachkommenschaft betroffen ist oder ob ein

Defekt im sich entwickelnden Embryo auftritt;

2b) In-vivo-Untersuchungen, die relevante Wechselwirkungen mit

Keimzellen, in der Regel DNA, aufweisen:

- Untersuchungen von Chromosomenanomalien, wie sie bei zyto-
genetischen Analysen festgestellt werden, einschlieBlich
Aneuploidie aufgrund einer Chromosomenfehlteilung,

- Test auf Schwesterchromastid-Austausche (SCE),

- Test auf auBerplanmdBige DNA-Synthese (UDS),

- Untersuchungen von (kovalenten) Bindungen des mutagenen

Stoffes an die Keimzellen-DNA,
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- Untersuchungen von anderen Arten von DNA-Schéaden.

Diese Untersuchungen liefern mehr oder weniger indirekte
Anhaltspunkte. Positive Ergebnisse bei diesen Untersuchungen
werden 1in der Regel durch positive Ergebnisse aus In-vivo-
Mutagenitédtsuntersuchungen an Somazellen von Sdugern oder dem
Menschen (vgl. auch Kategorie 3, bevorzugte Verfahren wie unter

3a) unterstitzt.

2c) In-vivo-Untersuchungen, die die erbgutverdndernden Wirkungen
auf Somazellen von S&ugern (vgl. 3a) zeigen, in Verbindung mit
toxikokinetischen oder anderen Verfahren, mit denen gezeigt
werden kann, daB der Stoff oder ein relevanter Metabolit die

Keimzellen erreicht.

Positive Ergebnisse aus Host-Mediated-Assay-Versuchen oder der
Nachweis zweifelsfreier Wirkungen in In-vitro-Untersuchungen
kénnen zur Unterstitzung der Ergebnisse gemdB 2b und 2c heran-

gezogen werden.

Um einen Stoff in Kategorie 3 auvfzunehmen, sind positive
Ergebnisse aus Untersuchungen erforderlich, mit denen a)
erbgutverandernde Wirkungen oder b} andere zellulare
Wechselwirkungen, die fir die Mutagenitdt von Bedeutung sind, in
Somazellen wvon S&ugern in vivo nachgewiesen werden koénnen.
Insbesondere letztere werden in der Regel durch positive

Ergebnisse aus In-vitro-Mutagenit&tsuntersuchungen gestitzt.

Fir den Nachweis von Wirkungen in vivo sind zur Zeit folgende

Verfahren geeignet:

3a) Mutagenitéd@tsuntersuvchungen in vivo:
~ Mikrokerntest am Knochenmark oder Metaphasenanalyse,
- Metaphasenanalyse an peripheren Lymphozyten,

- Fellfleckentest an Mausen;

3b) Untersuchungen zu DNA-Wechselwirkungen in vivo:
- Test auf Schwesterchromatid-Austausch (SCE) an Somazellen,

- Test auf auBerplanmdBige DNA-Synthese (UDS) an Somazellen,
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- Untersuchungen von DNA-Schéaden, z. B. alkalische Elution, in

Somazellen.

Stoffe, die nur bei einem oder mehreren In-vitro-
Mutagenitatsversuchen positive Ergebnisse liefern, sollten in der
Regel nicht eingestuft werden. Allerdings sind weitere
Untersuchungen durch In-vivo-Untersuchungen unbedingt geboten. In
Ausnahmefdllen, z. B. bei einer Verbindung, die in mehreren In-
vitro-Untersuchungen deutliche Effekte liefert, fir die keine
relevanten In-vivo-Daten zZur Verfigung stehen, und die
Ahnlichkeiten mit bekannten mutagenen bzw. karzinogenen Stoffen

aufweist, kann eine Einstufung in Kategorie 3 in Erwdgung gezogen

werden,
Fir Pflanzenschutzmittel, die einen in Kategorie 1 oder 2
eingestuften Wirkstoff enthalten, wird im Regelfall kein

Einvernehmen zur Zulassung erteilt.

18.6 Fruchtschadigende Eigenschaften

Bewertungsgrundlage sind tierexperimentelle Prifungen am Séuger
(Multigenerations- und Segmentstudien), epidemiologische

Untersuchungen und ggf. In-vitro-Prifungen.

Bei der EG werden Stoffe mit reproduktionstoxischen Eigenschaften
beim derzeitigen Stand der Kenntnisse in zwei Kategorien (eine
Unterteilung in drei Kategorien ist jedoch =zukinftig vorgesehen)
eingeteilt (Zitat aus Richtlinie 91/325/EWG):

Kategorie 1: Stoffe, die auf den Menschen bekanntermabBen
fruchtschddigend wirken. Es sind bhinreichende Anhaltspunkte fir
einen Kausalzusammenhang zwischen der Exposition eines Menschen
gegenuber dem Stoff und einer nicht erblich verursachten

MiBbildung der direkten Nachkommenschaft vorhanden.

Kategorie 2: Stoffe, die als fruchtschadigend £fir den Menschen
e

lten. Es bestehen hinreichend Anhaltspunkte

ot

angesehen werden so
zy der begrindeten Annahme, daB die Exposition eines Menschen
gegeniber dem Stoff zu einer nicht erblich verursachten Mifbildung

der direkten Nachkommenschaft fohren kann. Dieses Annahme beruht




- 135 -
im allgemeinen auf folgendem:

- geeigneten Tierversuchen,

-~ sonstigen relevanten Informationen.

Bei der Zuordnung von Stoffen in diese Kategorien missen die von
der DFG aufgelisteten und intermational Ublicherweise angewendeten
Kriterien beachtet werden, um eine ungerechtfertigte Einstufung

und Kennzeichnung zu vermeiden.

Um einen Stoff der Kategorie 1 =zuzuordnen, missen eindeutige
epidemiologische Befunde vorliegen. FUr Pflanzenschutzmittel, die
einen 1in Kategorie 1 eingestuften Wirkstoff enthalten, wird

grundsdtzlich kein Einvernehmen zur Zulassung erteilt.

Um einen Stoff der Kategorie 2 =zuzuordnen, missen eindeutige
Ergebnisse aus geeigneten Tierversuchen vorliegen, die zeigen, daB
die orale, dermale oder inhalative Exposition beim Sduger eine
daverhafte Stdrung der Fruchtentwicklung im Mutterleib oder eine

daverhafte Beeintrachtigung der nachgeburtlichen Entwicklung der

Nachkommen verursachen kann, die nicht als Folge einer
maternaltoxischen Wirkung einzustufen sind. Die hierbei
zugefihrten Mengen sollen unter Berlcksichtigung eines

ausreichenden Sicherheitsfaktors der mdéglichen Exposition des

Menschen entsprechen.

Die Einstufung eines Stoffes in Kategorie 2 erfordert nach
Auffassung des Bundesgesundheitsamtes eine Kennzeichnung des
Pflanzenschutzmittels, wenn der Wirkstoffgehalt im Handelspréparat
so hoch d1st, daB ein nicht =zu vernachléssigendes Risiko fir den
Anwender oder den Verbraucher besteht. Das potentielle Risiko wird
mit Hilfe von Sicherheitsfaktoren (oder ggf. geeligneten
Extrapolationsmodellen) und unter Zugrundelegung von realistischen
Expositionsmdéglichkeiten, einschlieBlich vorhersehbarer
unbeabsichtigter Expositionen geschatzt. Die Einstufung hat
und Auflagen =zum Schutz des
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entsprechende Sicherheits

Anwenders zur Folge.

AusschluBkriterien fir eine Einstufung in Kategorie 2 sind
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vorhanden, wenn uneingeschrénkt verwertbare negative Resultate in
mindestens 2 Versuchstierspezies oder entlastende Argumente aus
Untersuchungen zur Toxikokinetik oder zum Wirkmechanismus bzw.
aussagekrdftige In-vitro-Studien zur Verfigung stehen. Entlastende

Argumente kdnnen sein:

@) Die toxische Wirkung ist nur bei unphysiologischer Exposition,
z. B. nach intraperitonealer oder subkutaner Injektion nach-

weisbar, nicht aber bei praxisrelevanten Zufuhrwegen.

b) Die toxische Wirkung beruht auf Mechanismen oder biologischen
Voraussetzungen, die beim Menschen nicht oder nur in &uBerst
geringem AusmalB gegeben sind und auch beil unginstiger Exposi-

tion nicht zu fruchtschéddigenden Effekten fihren kdnnen.

c) Resorption, Metabolisierung und Ausscheidung der Substanz ver-
laufen beim Versuchstier gualitativ oder quantitativ anders als

beim Menschen.

d) Die wirkstoffbedingte Inzidenzerhdhung von MiBbildungen ist im
Vergleich zur historischen Kontrolle nicht sicher abzugrenzen
und bezieht sich vorrangig auf Effekte mit hoher Spontanrate,
die stamm- und speziesspezifisch in typischer lLokalisation auf-

treten.

18.7 Landwirtschaftliche Nutztiere, freilebende Sdugetiere, Vigel

Untersuchungen zur Toxikologie einschlieBlich
Reproduktionstoxikologie von Pflanzenschutzmitteln an
landwirtschaftlichen Nutztieren und freilebenden Sdugetieren sind
in der Regel nicht Oblich und werden von den Zulassungsbehbérden
nur noch in Ausnahmefallen gefordert. Zur Beurteilung der
Exposition gegenuber Pflanzenschutzmitteln dienen Daten aus den
toxikologischen Untersuvchungen an Labortieren.

Dagegen ist es in der Regel erforderlich, zur Festsetzung von
Hochistmengen fur Pflanzenschutzmittel-Rickstédnde in Lebensmitteln
tierischer Herkunft Rickstandsuntersuchungen an Wiederkauern,
Gefligel und ggf. Schweinen durchzufibren, Dabei sollten

mindestens zwel Dosierungen gepriuft werden. Werden solche
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Untersuchungen Uber mehrere Tage bzw. Wochen durchgefihrt und
dabei auch klinische Parameter geprift, kénnen sie geeignet sein,
avch Aussagen zur Vertraglichkeit des Wirkstoffes bei der

betroffenen Tierart zu machen.

Fir landwirtschaftliche Nutztiere kann die HOhe der Ricksténde in
Futtermitteln, wie in/auf Weidegras, durch die Einlegung von
Wartezeiten bis zum Viehauftrieb verringert werden. Fiur
freilebende Saugetiere sind jedoch SchutzmaBnahmen, wie wilddichte
Zaune, in der Regel nicht méglich. Deshalb erhalten
Pflanzenschutzmittel, deren Riickstédnde unmittelbar nach der
Anwendung oder spédter bei Wildtieren zu irreparablen Schdden oder

Todesfdllen fihren kdnnen, in der Regel keine Zulassung.

Auf Grund der Unterschiede in den physiologischen und anatomischen
Gegebenheiten bei Végeln und Sdugern kénnen toxikologische Daten
aus Untersuchungen mit Nagetieren nur begrenzt zur
Risikoabschatzung fir Végel herangezogen werden. International ist
es deshalb {blich, den Bereich der akuten Toxizitdt fir Végel
gesondert zu prufen. Fir die Einschéatzung einer akuten Gefdhrdung
ist die Kenntnis des unteren Schwellenbereiches der Mortalitédt von
grbBerer Bedeutung als die exakte Ermittlung des LD-50-Wertes. Als
Versuchstier der Wahl hat sich die japanische Wachtel erwiesen, da
sie ausreichend empfindlich, leicht zu beschaffen wund gut =zvu

handhaben ist.

In der Regel genlgt die Prifung der akuten Toxizitdt des
Wirkstoffs wund des Pflanzenschutzmittels an einer Vogelart. Aus
Grinden der Vergleichbarkeit der Untersuchungen sollte stets die
gleiche Vogelart verwendet werden, wobei der japanischen Wachtel
der Vorzug zu geben ist. Eine wissenschaftlich plausible
Begrindung fir die Notwendigkeit einer gesonderten toxikologischen
Prifung an Wasservdégeln (Enten) liegt nicht vor. Akute
Toxizitatsstudien und Reproduktionsstudien an Enten zum Zweck des
Vergleichs mit entsprechenden Untersuchungen an der japanischen
Wachtel oder der Beumwachtel sollten deshalb auvs Grinden des

Tierschutzes unterbleiben,

Fir die Bewertung des Risikos durch Granulate, Kodermittel und
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behandeltes Saatgut k&nnen Annahmeversuche erforderlich werden
(vgl. hierzu Richtlinie 25-1 der BBA), um Bedingungen der
Formulierung auf das Annahmeverhalten der Vigel =zu prifen. In
solchen Untersuchungen kdénnen auBer japanischen Wachteln auch
Enten, Fasane oder Tauben eingesetzt werden. An dem Verhalten der
Vigel gegeniber dem Prifmuster sowie an dem Auftreten von
Vergiftungssymptomen oder Todesféllen kann das mégliche Risiko,
das fiOr Végel im Freiland durch die Exposition gegeniber den
formulierten Kdérnern besteht, in der Regel schon im voraus erkannt
werden. Es gilt als wahrscheinlich und ist zum Teil experimentell
abgesichert, daB Farbe, Form und Geruch der Formulierung einen
EinfluB auf das Annahmeverhalten ausiGben kénnen (vgl. hierzu auch
Bundesgesundhbl. 27 Nr. 3, Marz 1984, S. 67 - 76 und 30 Nr. 11,
November 1987, S. 381 - 392).

Um mégliche Gefahren von Umweltchemikalien und
Pflanzenschutzmitteln fir die Gesundheit und die Reproduktion von
Végeln zu erkennen, ist eiln 6-Wochen-Fitterungsversuch an

japanischen Wachteln geeignet. Fir Pflanzenschutzmittel, die beil
Labortieren zur Beeintréchtigung der Reproduktion oder gar zu
MiBbildungen fihren, sollte in der Regel eine Prifung auf
reproduktionstoxische Eigenschaften bei Végeln erfolgen. Mittel,
die in groBem Umfang zur Behandlung von Saatgut eingesetzt werden,
sollten ebenfalls in dem o0.g. suvbchronischen Testverfahren auf

nachteilige Wirkungen bei Végeln untersucht werden.

Fir Pflanzenschutzmittel, die bei bestimmungsgeméBer und
sachgerechter Anwendung zu akuten Vergiftungen von Vigeln fihren
oder eine solche erwarten lassen oder ein Reproduktionsrisiko for
Vogel darstellen konnen, wird im Regelfall kein Einvernehmen mit

einer Zulassung erteilt.

18.8 Fische

Akute Toxizitadt: Der akute Fischtest erméglicht im Sinne eines
Einstufungstests die orientierende Bewertung der Fischtoxizitét
bei kurzfristiger Exposition. Die akute Toxizitdt dist Gber 96 h
fir alle Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe an 2zwei Fischarten zu
testen: Regenbogenforelle und Karpfen oder eine andere geeignete

Cyprinidae.
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Die Prifung der akuten Toxizitdt des Pflanzenschutzmittels an
Fischen ist insbesondere dann erforderlich, wenr nicht
auszuschlieBen ist, daB Beistoffe die Toxizitdt beeinflussen. Das
heifit, dafB insbesondere Pflanzenschutzmittel, die Emulgatoren,
Netzmittel, Ldésungsmittel oder auch mehrere Wirkstoffe enthalten,
auf ihre Toxizitdt gegeniber Fischen (Regenbogenforelle) geprift

werden missen,

Aus diesen Untersuchurnigen werden die LCgg, die
Schwellenkonzentration und die hdchste geprifte Konzentration, bei
der nach Testablauf (96 h) noch alle Fische leben, ermittelt. Ein
Wirkstoff oder ein Préparat ist als "sehr fischgiftig”
einzustufen, wenn die LC 50 (96 h) weniger als 1 mg/l betrdgt und
als "fischgiftig", wenn die LC 50 (96 h) 1-10 mg/l betrégt.

Bei Untersuchungen an Fischen ist zu berilcksichtigen, welche
Wirkstoffvariante geprift wurde, wenn ein Wirkstoff mehrere
Varianten hat. AuBerdem werden bei der Beurteilung auch
Wasserldslichkeit, Hydrolyse, Abbau, Adsorption/Desorption,
Photolyse und n-Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizient
bericksichtigt. Entsprechende Untersuchungen kénnen auch fir

fischtoxikologisch relevante Metaboliten erforderlich werden.

Subakute Toxizitédt: Der Test dient zur Ermittlung der héchsten
Konzentration ohne beobachtbare Wirkung (no effect level) und soll
Uber subletale Schéden bei Einwirkung konstanter Konzentrationen

der Prifsubstanz Auskunft geben.

FOor die Prifung von Pflanzenschutzmitteln im subakuten Test wird
derzeit eine Versuchsdauer von mindestens 21 Tagen gefordert, sie
sollte aber besser auf 28 Tage erhdht werden. Im allgemeinen
werden derzeit Fischversuche U(Ober 21 Tage oder 28 Tage mit
Forellen durchgefihrt, weil sie in der Regel gegeniber
Pflanzenschutzmitteln empfindlicher reagieren als Karpfen.

Sofern sgich in Ausnahmefdllen ein Cyprinid im akuten Versuch
gegenuber einem Pflanzenschutzmittel eindeutig empfindlicher
erweist als die Forelle, dann 1ist der subakute Test mit der
empfindlicheren Fischart durchzufihren. Grundsdtzlich sind fir

Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln, die im Freiland angewendet
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werden sollen, léngerfristige Untersuchungen an Fischen ({ber
mindestens 21 Tage vorzulegen. Falls sich im akuten Toxizitdtstest
herausgestellt hat, daB ein Préapesrat giftiger ist als der
Wirkstoff, missen die lédngerfristigen Untersuchungen auch mit dem
Pridparat durchgefihrt werden. AuBer der NOEC werden auch die
wédhrend der gesamten Versuchsdauver aufgetretenen Symptome und die
sonstigen Beobachtungen erfaBt und, soweit relevant, fir die

Beurteilung herangezogen.

Der "Fish Early Life Stage Test" ist ein weitergehender Test (z.
B. Uber 60 Tage an Forellen), der nach Verabschiedung einer OECD-
Test-Guideline bevorzugt gefordert werden wird. (Bisher wurden

diese Untersuchungen nur vereinzelt vorgelegt.)

Chronische Toxizitat: "lLife-Cycle-Tests" dienen der Erkennung von
Fertilitats-, Wachstums- und Reproduktionsschaden und geben
wesentliche Anhaltspunkte fir mdgliche populationsschéidigende
Effekte. Sie dauern von der Befruchtung des Eies (F0~Generation)
bis zum freBfdhigen Jungfischstadium der F,-Generation. Fir
chronische Tests eignen sich vorzugsweise Spezies mit kurzer
Generationsfolge {z. B. Brachydanio rerio). Deshalb sollte
beispielsweise der "lLife-Cycle-Test" an Brachydanioc reric die
Exposition der befruchteten Eier fir die Fp-Generation bis hin zu
den freBféhigen Jungfischen der F,-Generation umfassen. "lLife-
Cycle-Tests™ an einheimischen Nutzfischen (Karpfen, Forellen)

werden als kaum praktikabel angesehen.

Chronische Langzeitversuche dienen Zur Feststellung von
Spatschéden und zur Ermittlung des "no effect level”. Die
chronischen Toxizitdtsuntersuchungen kénnen for
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe notwendig werden, die in

Oberfléchengewéssern schwer abbaubar sind, in Fischen kumulieren

oder toxische Metabolite bilden. Ein derartiger Versuch 1ist nur

dann durchzufihren, wenn bel bestimmungsgemédfer und sachgerechter

Anwendung eine langerfristige Exposition veon Fischen in Gewdssern
D

mit relevanten Konzentrationen zu erwarten ist (z. B. hohe

Aufwandmengen, hohe Anwendungshdufigkeit, Persistenz des Stoffes).

Bioakkumulation: Die Prifung und Bewertung der Bioakkumulation in
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Fischen ist auch von Bedeutung fir die Verwendung von Fischen als
Nahrungsmittel. Derzeit kann nur eine Einzelfallentscheidung unter
Berlcksichtigung der tatséchlichen zu erwartenden Exposition von
Fischen wund der sonstigen toxikologischen Eigenschaften des
Wirkstoffes erfolgen. Wenn der leg P, > 3 ist, missen
Bicakkumulationsversuche mit Fischen durchgefihrt werden,






