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VERORDNUNG (EU) Nr. 545/2011 DER KOMMISSION
vom 10. Juni 2011

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen
Union,

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

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

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Gemif§ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 muss das
Dossier, das zusammen mit dem Antrag auf Genehmi-
gung eines Wirkstoffs oder auf Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels vorzulegen ist, im Hinblick auf die Daten-
anforderungen fiir das Pflanzenschutzmittel dieselben
Anforderungen erfiillen wie nach den bisherigen Bestim-
mungen, die in den Anhidngen II und II der Richtlinie

91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (%) festgelegt
sind.

(2 Zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
ist es daher erforderlich, eine Verordnung mit diesen
Datenanforderungen fuir Pflanzenschutzmittel zu erlassen.
Eine solche Verordnung darf keine wesentlichen Ande-
rungen enthalten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel ~gemaf§
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 sind im Anhang der vorliegenden Verordnung
festgelegt.

Artikel 2

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

Sie gilt ab dem 14. Juni 2011.

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

staat.

Briissel, den 10. Juni 2011

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

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO

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

DATENANFORDERUNGEN FUR PFLANZENSCHUTZMITTEL GEMASS ARTIKEL 8 ABSATZ 1 BUCHSTABE C

DER VERORDNUNG (EG) Nr. 1107/2009

EINLEITUNG

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2.

Fiir die verlangten Informationen gilt Folgendes:

Sie enthalten eine technische Unterlage mit Angaben zur Beurteilung der Wirksamkeit und der voraussicht-
lichen sofortigen oder spiteren Gefahren, die das Pflanzenschutzmittel fir Menschen, Tiere und Umwelt mit
sich bringen kann, sowie zumindest eine Beschreibung der im Folgenden genannten Versuche mit Angabe ihrer
Ergebnisse.

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

Im Falle ungeeigneter oder nicht niher beschriebener Versuchsrichtlinien oder bei Verwendung anderer als der
in diesem Anhang beschriebenen Versuchsrichtlinien ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriin-
dung vorzulegen. Insbesondere konnen die Mitgliedstaaten, wenn in diesem Anhang auf eine Methode gemif3
der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission (') verwiesen wird, die einer Umsetzung einer von einer
internationalen Organisation (z. B. OECD) entwickelten Methode entspricht, zulassen, dass die geforderten
Angaben gemifS der neuesten Fassung dieser Methode erarbeitet werden, sofern zum Zeitpunkt des Beginns
der Untersuchungen die Methode gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 noch nicht aktualisiert worden ist.

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

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

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

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

Die Informationen sind gegebenenfalls gemifd den Bestimmungen der Richtlinie 86/609/EWG des Rates (%)
gewonnen worden.

Versuche und Analysen

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

Die in den Nummern 6.2 bis 6.7 dieses Anhangs vorgeschriebenen Versuche und Analysen werden von
amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefiihrt, die zumindest
den folgenden Anforderungen geniigen:

— Sie verfiigen iiber ausreichendes wissenschaftliches und technisches Personal mit der notigen Ausbildung,
Schulung, fachlichen Kenntnis und Erfahrung fir die ihm zugewiesenen Aufgaben.

— Sie verfiigen iiber geeignete Ausriistung fir die ordnungsmafiige Durchfithrung der Versuche und Messun-
gen in ihrem beanspruchten Kompetenzbereich. Die Ausriistung muss ordentlich instand gehalten und
erforderlichenfalls vor und nach der Benutzung nach einem feststchenden Programm kalibriert werden.

() ABL L 142 vom 31.5.2008, S. 1.
() ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.
() ABL L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
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— Sie verfiigen iiber geeignete Versuchsfelder und notigenfalls iiber Gewichshduser, Klimakammern oder
Lagerrdume. Die Versuchsumgebung darf weder die Versuchsergebnisse verfilschen noch die erforderliche
Messgenauigkeit beeintrachtigen.

— Sie machen die fur die Versuche verwendeten Verfahren und Vorschriften dem einschligigen Personal
verfiigbar.

— Sie liefern der zustdndigen Behorde vor Versuchsbeginn auf deren Verlangen ausfiihrliche Informationen zu
diesem Versuch, wobei zumindest der Versuchsort und die getesteten Pflanzenschutzmittel anzugeben sind.

— Sie tragen dafur Sorge, dass die Qualitdt der durchgefithrten Arbeiten der Art, dem Bereich und dem
Umfang dieser Arbeiten sowie dem angestrebten Ziel angemessen ist.

— Sie bewahren die Aufzeichnungen aller urspriinglichen Beobachtungen, Berechnungen und der gewonnenen
Daten, die Kalibrierungsdaten und den Schlussbericht iiber den Versuch solange auf, wie das betreffende
Mittel in der Union zugelassen ist.

Die amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen und -organisationen und gegebenenfalls die amtlichen Einrich-
tungen und Organisationen miissen

— der zustindigen nationalen Behorde mit entsprechenden Unterlagen im Einzelnen nachweisen, dass sie den
Anforderungen gemif Nummer 2.2 geniigen;

— jederzeit Inspektionen zulassen, die jeder Mitgliedstaat regelmafSig auf seinem Gebiet durchfithrt, um die
Einhaltung der Anforderungen gemaff Nummer 2.2 zu tberpriifen.

Abweichend von Nummer 2.1 kénnen die Mitgliedstaaten die Bestimmungen der Nummern 2.2 und 2.3 auch
auf Versuche und Analysen anwenden, die auf ihrem Gebiet zur Gewinnung von Daten iiber die Eigenschaften
und/oder die Unbedenklichkeit der Zubereitungen fiir Honigbienen und andere Nutzarthropoden durchgefiihrt
werden und spatestens am 31. Dezember 1999 tatsichlich beginnen.

Abweichend von Nummer 2.1 koénnen die Mitgliedstaaten die Bestimmungen der Nummern 2.2 und 2.3 auch
auf in ihrem Gebiet gemdfl Abschnitt 8 ,Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebens- und
Futtermitteln“ durchgefiihrte, iiberwachte Riickstandsuntersuchungen anwenden, in denen Pflanzenschutzmittel
verwendet werden, die Wirkstoffe enthalten, welche bereits am 26. Juli 1993 in Verkehr waren, wobei diese
Untersuchungen jedoch spitestens am 31. Dezember 1997 tatsichlich beginnen miissen.

Abweichend von Nummer 2.1 diirfen, im Falle von Wirkstoffen aus Mikroorganismen oder Viren, Versuche
und Analysen zur Gewinnung von Daten tiber die Eigenschaften und/oder Unbedenklichkeit der Wirkstoffe
unter anderen Gesichtspunkten als der menschlichen Gesundheit von amtlichen oder amtlich anerkannten
Versuchseinrichtungen oder -organisationen durchgefithrt worden sein, die zumindest den Anforderungen
gemdfl den Nummern 2.2 und 2.3 der Einleitung dieses Anhangs geniigen.

Die verlangten Informationen miissen die beabsichtigte Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutz-
mittels nach der Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 (!) oder
nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates () enthalten.

In einzelnen Fillen kann es erforderlich sein, bestimmte Informationen zu verlangen, die in Teil A des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 der Kommission (%) fiir Beistoffe vorgesehen sind. Bevor dies geschieht und
bevor etwaige neue Versuche durchgefithrt werden miissen, werden alle der zustidndigen Behorde zur Verfiigung
gestellten Informationen iiber den Beistoff beriicksichtigt, insbesondere wenn

— die Verwendung des Beistoffes in Lebensmitteln, Futtermitteln, Arzneimitteln oder Korperpflegemitteln nach
dem EU-Recht zugelassen ist oder wenn

— fur den Beistoff ein Sicherheitsdatenblatt gemaf Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates () tibermittelt wird.

Bl. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.
Bl. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.
iche Seite 1 dieses Amtsblatts.
4 ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1.
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1.2

1.3.
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1.4.2.

1.4.3.

TEIL A
CHEMISCHE ZUBEREITUNGEN
Identitit des Pflanzenschutzmittels

Diese Information sowie die Angaben iiber den (die) Wirkstoff(e) miissen ausreichen, um die Zubereitungen
genau identifizieren und aufgrund ihrer Spezifikation und Art abgrenzen zu konnen. Diese Informationen und
Daten sind fiir alle Pflanzenschutzmittel anzugeben, sofern nichts anderes bestimmt ist.

Antragsteller (Name, Anschrift usw.)

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

Verfiigt der Antragsteller auflerdem {iiber ein Biiro, eine Agentur oder eine Vertretung in dem Mitgliedstaat, in
dem der Antrag gestellt wird, so sind Name und Anschrift des ortlichen Biiros, Agenten oder Vertreters sowie
Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der zustindigen Kontaktperson anzugeben.

Hersteller der Zubereitung und der (des) Wirkstoffe(s) (Namen, Anschriften usw. einschlieflich Standort der Betriebe)

Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes Wirkstoffs der Zubereitung sowie Name und
Anschrift jedes Herstellungsbetriebs, in dem die Zubereitung und die Wirkstoffe hergestellt werden, sind
anzugeben.

Fir jede Zubereitung und die darin enthaltenen Wirkstoffe ist eine Anlaufstelle (vorzugsweise eine zentrale
Stelle mit Namen, Telefon und Telefax) zu nennen.

Wenn der Wirkstoff von einem Hersteller stammt, von dem bisher noch keine Angaben gemdff dem Anhang
der Verordnung (EU) Nr. 544/20111 vorgelegt wurden, sind der Reinheitsgrad des technischen Wirkstoffs und
ausfithrliche Angaben zu den Verunreinigungen entsprechend den Anforderungen des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 5442011 vorzulegen.

Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls Entwicklungscodenummer der Zuberei-
tung im Herstellungsbetrieb

Alle fritheren und aktuellen Handelsbezeichnungen, die vorgeschlagenen Handelsbezeichnungen und die Ent-
wicklungscodenummern der Zubereitung sowie samtliche aktuellen Bezeichnungen und Nummern sind anzu-
geben. Wenn sich die Handelsbezeichnungen und Codenummern auf dhnliche, jedoch nicht gleiche (moglicher-
weise verworfene) Zubereitungen bezichen, sind die Unterschiede genau zu beschreiben. (Die vorgeschlagene
Handelsbezeichnung darf nicht zur Verwechslungen mit den Bezeichnungen bereits zugelassener Pflanzen-
schutzmittel fithren.)

Ausfiihrliche quantitative und qualitative Angaben iiber die Zusammensetzung der Zubereitung (Wirkstoff(e) und Beistoffe)

Bei Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— Gehalt an technischem(n) Wirkstoff(en) und reinem(n) Wirkstoff(en),

— Gehalt an Beistoffen.

Die Konzentrationen sind wie in der Richtlinie 1999/45/EG vorgesehen anzugeben.

Bei Wirkstoffen sind die 1SO-,common names“ oder die vorgeschlagenen ISO-,common names“ sowie die
CIPAC (1)-Nummern sowie, sofern vorhanden, die EG-(Einecs oder ELINCS) Nummern zu nennen. Soweit
zutreffend muss angegeben werden, welche Salze, Ester, Anionen oder Kationen vorhanden sind.

Bei Beistoffen sind, sofern maglich, die internationalen chemischen Bezeichnungen wie in Anhang VI der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 angegeben oder, sofern in der genannten Verordnung nicht enthalten, die
Bezeichnungen gemifs IUPAC- und CA-Nomenklatur mitzuteilen. Thre Struktur oder Strukturformel ist anzu-
geben. Fiir jeden Bestandteil der Beistoffe sind soweit vorhanden die entsprechenden EG-Nummern (Einecs oder
ELINCS) und auch die CAS-Nummern anzugeben. Wird ein Beistoff durch diese Angaben nicht vollstindig
beschrieben, so ist eine geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist der Handelsname des Beistoffes, soweit
vorhanden, anzugeben.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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1.4.4.

1.5.

1.6.

Haftmittel,
Schaumverminderer,
Frostschutzmittel,
Bindemittel,

Puffer,

Trégerstoff,
Deodorant,
Dispergiermittel,
Farbstoff,
Brechmittel (Emetikum),
Emulgator,
Diingemittel,
Konservierungsmittel,
Geruchsstoff,
Parfiim,

Treibstoff,

Repellent,

Safener,

Losemittel,
Stabilisator,
Synergist,
Verdickungsmittel,

Netzmittel,

Sonstiges (genau angeben).

— Akarizid,

— Bakterizid,

Die Funktion der Beistoffe in der Formulierung ist zu nennen:

Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung (emulgierbares Konzentrat, wasserdispergierbares Pulver, Losung usw.)

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

Wenn eine bestimmte Zubereitung in dieser Veroffentlichung nicht genau beschrieben ist, muss eine erschop-
fende Beschreibung des physikalischen Zustands der Zubereitung gegeben und ein Vorschlag eingereicht wer-
den, wie die Art der Zubereitung am besten zu beschreiben und zu definieren ist.

Wirkungsbereich (Herbizid, Insektizid usw.)

Es muss einer der folgenden Wirkungsbereiche angegeben werden:

(') International Group of National Pesticide Manufacturers’ Associations.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4,

2.4.1.

— Fungizid,

— Herbizid,

— Insektizid,

— Molluskizid,

— Nematizid,

— Wachstumsregler,

— Repellent,

— Rodentizid,

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

— Virizid,

— sonstige (genau angeben).

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Es ist anzugeben, in wieweit das Pflanzenschutzmittel, fir das eine Zulassung beantragt wird, mit den ent-
sprechenden FAO-Spezifikationen iibereinstimmt, die von der Sachverstindigengruppe fiir Pflanzenschutzmittel-
Spezifikationen der FAO-Sachverstindigengruppe fiir Pflanzenschutzmittel-Spezifikationen, Zulassungsanforde-
rungen und Antragsnormen angenommen wurden. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind genau zu
beschreiben und zu begriinden.

Aussehen (Farbe und Geruch)

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

Explosionsfihigkeit und brandfordernde Eigenschaften

Die Explosionsfihigkeit der Zubereitungen ist nach der Methode A 14 gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 zu beschreiben. Geht aus den verfiigbaren thermodynamischen Daten zweifelsfrei hervor, dass
die Zubereitung keine exothermen Reaktionen zeigt, so reicht diese Information als Begriindung aus, um die
Explosionsfihigkeit der Zubereitung nicht zu bestimmen.

Die brandférdernden Eigenschaften von festen Zubereitungen miissen nach der Methode A 17 gemif der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Bei anderen Zubereitungen ist das verwen-
dete Verfahren zu begriinden. Die brandférdernden Eigenschaften miissen nicht bestimmt werden, wenn auf-
grund der thermodynamischen Daten zweifelsfrei ersichtlich ist, dass die Zubereitung keine exotherme Reaktion
mit brennbaren Materialien eingehen kann.

Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbstentziindlichkeit

Der Flammpunkt von Fliissigkeiten, die brennbare Losemittel enthalten, muss nach der Methode A 9 gemif8 der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Die Entziindbarkeit von festen Zubereitun-
gen und Gasen muss nach den zutreffenden Methoden A 10, A 11 oder A 12 gemif$ der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden. Die Selbstentziindlichkeit von Zubereitungen muss nach den
zutreffenden Methoden A 15 oder A 16 gemdf der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 und/oder, wenn erforder-
lich, nach dem UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Empfehlungen iiber den Transport gefahrlicher Giiter, Ka-
pitel 14 Nr. 14.3.4) bestimmt und angegeben werden.

Aziditit/Alkalitat, erforderlichenfalls pH-Wert

Bei sauren (pH < 4) oder alkalischen (pH > 10) Zubereitungen ist die Aziditit oder Alkalitit und der pH-Wert
nach den CIPAC-Methoden MT 31 bzw. MT 75 zu bestimmen und anzugeben.
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2.8.

Falls zutreffend (bei Anwendung als wissrige Losung) muss der pH-Wert einer einprozentigen wissrigen
Losung, Emulsion oder Dispersion der Zubereitung nach der CIPAC-Methode MT 75 bestimmt und angegeben
werden.

Viskositit und Oberflachenspannung

Bei fliissigen Zubereitungen, die als ULV-Mittel (Ultra Low Volume) verwendet werden, ist die kinematische
Viskositdt nach der OECD-Priifrichtlinie 114 zu bestimmen und anzugeben.

Bei nicht Newtonschen Fliissigkeiten muss die Viskositit bestimmt und zusammen mit den Testbedingungen
angegeben werden.

Bei fliissigen Zubereitungen ist die Oberflichenspannung nach der Methode A 5 gemif der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 zu bestimmen und anzugeben.

Relative Dichte und Schiittdichte

Die relative Dichte fliissiger Zubereitungen muss nach der Methode A 3 gemif der Verordnung (EG)
Nr. 440/2008 bestimmt und angegeben werden.

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

Lagerung — Stabilitat und Haltbarkeit: Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels

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

Unter Umstdnden sind andere Zeitrdume oder Temperaturen erforderlich (z. B. 8 Wochen bei 40 °C oder 12
Wochen bei 35 °C oder 18 Wochen bei 30 °C), wenn die Zubereitung temperaturempfindlich ist.

Ist der Wirkstoffgehalt nach dem Hitzetest um mehr als 5 % des urspriinglichen Gehalts gesunken, so miissen
der Mindestgehalt angegeben und Informationen iiber die Abbauprodukte geliefert werden.

Auflerdem sind bei fliissigen Zubereitungen die Auswirkungen von niedrigen Temperaturen auf die Stabilitdt
nach den zutreffenden CIPAC-Methoden MT 39, MT 48, MT 51 bzw. MT 54 zu bestimmen und anzugeben.

Die Haltbarkeit der Zubereitung bei Raumtemperatur muss angegeben werden. Betrdgt die Haltbarkeit weniger
als zwei Jahre, so ist sie in Monaten zusammen mit der Lagertemperatur anzugeben. Niitzliche Hinweise sind in
der GIFAP-Monographie Nr. 17 enthalten.

Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt werden, um entscheiden zu kénnen, ob sie
annehmbar ist.

Benetzbarkeit

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

Schaumbestindigkeit

Die Schaumbestindigkeit von mit Wasser auszubringenden Zubereitungen muss nach der CIPAC-Methode MT
47 bestimmt und angegeben werden.

Suspendierbarkeit und Suspensionsstabilitat

— Die Suspendierbarkeit von in Wasser dispergierbaren Mitteln (z. B. wasserdispergierbare Pulver, wasserdis-
pergierbare Granulate, Suspensionskonzentrate) muss nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 15, MT
161 oder MT 168 bestimmt und angegeben werden.

— Die Spontaneitit der Dispergierbarkeit von wasserdispergierbaren Mitteln (z. B. Suspensionskonzentraten
und wasserdispergierbaren Granulaten) muss nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160 oder 174
bestimmt und angegeben werden.
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Verdinnungsstabilitdt

Die Verdiinnungsstabilitit wasserloslicher Mittel muss nach der CIPAC-Methode MT 41 bestimmt und ange-
geben werden.

Trockensiebtest und Nasssiebtest

Um sicherzustellen, dass Staubemittel eine fir die Anwendung geeignete Korngroenverteilung haben, muss ein
Trockensiebtest nach der CIPAC-Methode MT 59.1 durchgefithrt und iiber die Ergebnisse berichtet werden.

Fiir wasserdispergierbare Mittel muss ein Nasssiebtest nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 59.3 oder MT
167 durchgefiihrt und tiber die Ergebnisse berichtet werden.

Korngrofenverteilung (Stdubemittel, wasserdispergierbare Pulver, Granu-
late), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit (Granulate)

Bei Stdubemitteln und wasserdispergierbaren Pulvern muss die Korngroenverteilung nach der OECD-Priifricht-
linie 110 bestimmt und angegeben werden.

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

Der Staubanteil von Granulaten muss nach der CIPAC-Methode MT 171 bestimmt und angegeben werden. Falls
fir den Anwenderschutz von Bedeutung, ist die Korngroenverteilung des Staubanteils gemaf OECD-Priifricht-
linie 110 zu bestimmen und anzugeben.

Die Bruchfestigkeit und der Abtrieb von Granulaten sind zu bestimmen und anzugeben, sobald international
anerkannte Methoden verfiigbar sind. Bereits vorhandene Ergebnisse sind zusammen mit der Bestimmungs-
methode anzugeben.

Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitat

Die Emulgierbarkeit, Emulsionsstabilitdt und Reemulgierbarkeit von emulgierbaren Zubereitungen muss nach
der zutreffenden CIPAC-Methode MT 36 bzw. MT 173 bestimmt und angegeben werden.

Die Stabilitit von verdiinnten Emulsionen und Zubereitungen in Emulsionsform muss nach der CIPAC-Methode
MT 20 oder MT 173 bestimmt und angegeben werden.

Flieffahigkeit, Ausgie8barkeit (Sptilbarkeit) und Verstdubbarkeit
Die FlieSfahigkeit von Granulaten muss nach der CIPAC-Methode MT 172 bestimmt und angegeben werden.

Die AusgiefSbarkeit (einschlieflich des Riickstands nach Ausspiilung) von Suspensionen (z. B. Suspensionskon-
zentraten und Suspo-Emulsionen) muss nach der CIPAC-Methode MT 148 bestimmt und angegeben werden.

Die Verstdubbarkeit von Stiubemitteln muss im Anschluss an den beschleunigten Lagertest wie unter Punkt
2.7.1 gemidf der CIPAC-Methode MT 34 oder einer anderen brauchbaren Methode bestimmt und angegeben
werden.

Physikalische und chemische Vertraglichkeit mit anderen Mitteln einschlieflich Pflanzenschutzmitteln, mit denen seine
Anwendung zugelassen werden soll

Die physikalische Vertriglichkeit von Tankmischungen ist anhand von firmeneigenen Methoden festzustellen.
Alternativ dazu wird auch ein praktischer Versuch anerkannt.

Die chemische Vertraglichkeit von Tankmischungen muss bestimmt und berichtet werden, es sei denn, dass die
Eigenschaften der einzelnen Zubereitungen eine mogliche Reaktion zweifelsfrei ausschliefen. In diesem Fall
reicht diese Information als Begriindung dafiir aus, dass die chemische Vertraglichkeit nicht durch praktische
Versuche getestet wird.
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2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Haftfahigkeit und Verteilung an Saatgut

Bei Zubereitungen fiir die Saatgutbehandlung miissen Verteilung und Haftfahigkeit mit Hilfe eines geeigneten
Verfahrens bestimmt und angegeben werden; hinsichtlich der Verteilung gemifs CIPAC-Methode MT 175.

Zusammenfassung und Bewertung der in 2.1 bis 2.10 vorgelegten Angaben
Angaben iiber die Anwendung

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

Es ist anzugeben, fiir welchen der folgenden Anwendungsbereiche die den Wirkstoff enthaltende Zubereitung
verwendet wird oder werden soll:

— Freilandanwendungen, z. B. im Ackerbau, Gartenbau, Forst- und Weinbau,
— geschiitzter Anbau (z. B. unter Glas/Folien),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekimpfung auf nichtkultivierten Fliachen,

— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— Sonstiges (genau angeben).

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

Es sind Angaben iiber die Art der Wirkung auf Schadorganismen zu machen:
— Kontaktgift,

— Magengift,

— Inhalationsgift,

— fungitoxische Wirkung,

— fungistatische Wirkung,

— Mittel zur Austrocknung von Pflanzenteilen (Desikkant),

— Entwicklungshemmer,

— Sonstiges (genau angeben).

Es muss angegeben werden, ob das Produkt bei Pflanzen systemisch wirkt.

Einzelheiten iiber die beabsichtigte Verwendung, z. B. Gruppierungen der zu bekimpfenden Schadorganismen und/oder der
zu schiitzenden Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse

Die Einzelheiten der beabsichtigten Verwendung sind anzugeben.

Falls zutreffend sind die Wirkungen wie Keimhemmung, Reifeverzdgerung, Verringerung der Stingellinge,
verbesserte Diingung usw. zu nennen.

Aufwandmenge

Fiir jedes Anwendungsverfahren und jede Verwendungsart muss die Aufwandmenge pro behandelte Einheit
(ha, m?, m? in Gramm oder Kilogramm fiir die Zubereitung und den Wirkstoff angegeben werden.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.

4.2.

4.3.

Die Aufwandmenge wird normalerweise in Gramm oder Kilogramm/Hektar oder in Kilogramm/m? und, wo
angemessen, in Gramm oder Kilogramm/Tonne angegeben; im geschiitzten Anbau (z. B. unter Glas/Folien) und
bei Verwendung in Haus- und Kleingirten sind die Aufwandmengen in Gramm oder Kilogramm/100m? oder in
Gramm bzw. Kilogramm/m? anzugeben.

Konzentration des Wirkstoffs in den verwendeten Materialien (z. B. Spritzfliissigkeit, Kider oder behandeltes Saatgut)

Der Wirkstoffgehalt ist in geeigneter Weise anzugeben (g/l, g/kg, mg/kg oder gt).

Anwendungsverfahren

Das vorgesechene Anwendungsverfahren muss ausfiihrlich beschrieben und ggfs. die Art der Ausbringungsgerite
sowie Art und Menge des je Flichen- oder Volumeneinheit zu verwendenden Verdiinnungsmittels angegeben
werden.

Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Die maximale Zahl der Anwendungen und die Anwendungszeitpunkte sind anzugeben. Falls zutreffend muss
das Entwicklungsstadium der zu schiitzenden Kulturen oder Pflanzen und das Entwicklungsstadium der Schad-
organismen genannt werden. Wenn maoglich ist der Zeitabstand zwischen den Anwendungen in Tagen anzu-
geben.

Es muss angegeben werden, wie lange der bei jeder Anwendung und durch die maximale Anzahl der Anwen-
dungen erzielte Schutz anhilt.

Erforderliche Nachbaufristen und andere Vorsichtsmafthahmen zur Vermeidung phytotoxischer Auswirkungen auf die
Folgekulturen

Falls zutreffend sind die zwischen letzter Anwendung und dem Aussden oder Pflanzen der Folgekulturen
mindestens einzuhaltenden Nachbaufristen anzugeben, um phytotoxische Auswirkungen auf die Folgekulturen
zu vermeiden. Diese Fristen miissen sich aus den gemafl Punkt 6.6 genannten Angaben ergeben.

Auf etwaige Einschrinkungen bei der Auswahl der Folgekulturen muss gegebenenfalls hingewiesen werden.

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

Die fiir die Zubereitung vorgeschlagene Gebrauchsanleitung, die auf die Etiketten oder Beipackzettel gedruckt
wird, ist vorzulegen.

Weitere Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
Verpackung (Art, Material, Grofe usw.), Vertraglichkeit der Zubereitung mit den vorgeschlagenen Verpackungsmaterialien

Die verwendete Verpackung muss ausfiithrlich beschrieben und die eingesetzten Materialien, die Herstellungsart
(z. B. extrudiert, geschweiflt usw.), die Gréfe und das Fassungsvermogen, die GroRe der Offnung, die Art des
Verschlusses und der Abdichtung angegeben werden. Die Verpackung ist nach den Kriterien und Anweisungen
der FAO-Leitlinien tiber die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln (,Guidelines for the Packaging of Pesticides)
auszulegen.

Die Eignung der Verpackung einschlieflich ihrer Verschliisse, d. h. Stabilitt, Dichtigkeit, normale Transport-
und Handhabungssicherheit muss nach den ADR-Methoden 3552, 3553, 3554, 3555, 3556, 3558, 3560 oder
entsprechenden ADR-Methoden fiir Grofbehilter, sowie bei Mitteln, fiir die kindersichere Verschliisse erforder-
lich sind, nach der ISO-Norm 8317 bestimmt und angegeben werden.

Die Widerstandsfahigkeit der Verpackung gegeniiber ihrem Inhalt muss nach der GIFAP-Monographie Nr. 17
beschrieben werden.

Verfahren zur Reinigung von Pflanzenschutzgerdten

Reinigungsverfahren sowohl fir Pflanzenschutzgerite wie auch fiir verwendete Schutzkleidung miissen genau
beschrieben werden. Die Effektivitit der Reinigungsverfahren muss genau untersucht und angegeben werden.

Freigabefristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Vorsichtsmafnahmen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt

Die Informationen miissen sich aus den Angaben iiber den Wirkstoff und den Angaben gemaf§ Punkt 7 und 8
ergeben und durch sie bestitigt werden.

Falls zutreffend sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfristen oder Nachbaufristen anzugeben, die
eingehalten werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen oder auf
behandelten Flichen oder in Rdumen maoglichst wenig Riickstinde verbleiben, die Mensch und Tier gefidhrden
konnen, z. B.:

— Wartezeiten (in Tagen) fiir jede relevante Kultur;

— Sicherheitsfrist (in Tagen) fiir Nutztiere bei Weideflachen;
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— Wiederbetretungsfristen (in Stunden oder Tagen) fiir Menschen in Hinblick auf behandelte Flichen, Gebaude
oder Riume;

— Wartezeiten (in Tagen) fur Futtermittel;
— Wartefristen (in Tagen) zwischen Behandlung und Umgang mit behandelten Materialien; oder
— Nachbaufristen (in Tagen) zwischen letzter Behandlung und Aussaat oder Pflanzung von Nachbaukulturen.

Wo es aufgrund der Versuchsergebnisse notwendig erscheint, ist anzugeben, unter welchen speziellen landwirt-
schaftlichen Pflanzenschutz- oder Umweltbedingungen das Mittel angewendet oder nicht angewendet werden
soll.

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

Es muss ausfithrlich angegeben werden, welche Methoden und Vorsichtsmaffnahmen im Hinblick auf die
Handhabung fiir die Lagerung von Pflanzenschutzmitteln in Lagerhdusern und beim Anwender, fir ihren
Transport und im Brandfall empfohlen werden. Sofern vorhanden sind Angaben iiber Verbrennungsprodukte
vorzulegen. Es ist auf die zu erwartenden Gefahren hinzuweisen und anzugeben, welche Methoden und Ver-
fahren anzuwenden sind, um diese Gefahren moglichst gering zu halten. Es sind Verfahren zu nennen, mit
denen die Entstehung von Abfillen oder Resten auszuschliefen oder zu minimieren sind.

Soweit zutreffend muss diese Beurteilung nach der ISO-Norm TR 9122 vorgenommen werden.

Wo erforderlich sind Art und Beschaffenheit der vorgeschlagenen Schutzkleidung und -ausriistungen zu be-
schreiben. Die Angaben miissen es erlauben, ihre Brauchbarkeit und Effektivitit unter praxisgerechten Anwen-
dungsbedingungen (z. B. Freiland oder Gewichshaus) abzuschitzen.

Sofortmafnahmen bei Unfallen

Fiir den Fall, dass beim Transport, der Lagerung oder der Handhabung Notfille eintreten, sind Verfahren zu
nennen, die insbesondere Folgendes umfassen:

— Abfallentsorgung,

— Dekontaminierung von Boden, Fahrzeugen und Gebauden,

— Entsorgung von beschidigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln und sonstigen Materialien,
— Schutz der Feuerwehr- und/oder Katastrophenschutzleute sowie der Umstehenden,

— Erste-Hilfe-Mafnahmen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung

Die Verfahren zur Vernichtung und Dekontaminierung miissen fiir kleine Mengen (beim Anwender) und grofie
Mengen (im Lager) ausgelegt werden und den bestehenden Bestimmungen iiber die Entsorgung von Abfall und
giftigem Abfall entsprechen. Die Entsorgungsmafinahmen diirfen keine unannehmbaren Auswirkungen auf die
Umwelt haben und miissen moglichst kostengiinstig und leicht durchfithrbar sein.

Moglichkeit der Neutralisierung

Soweit durchfithrbar miissen die Neutralisierungsverfahren (z. B. Reaktion mit Alkali zu weniger toxischen
Verbindungen) bei unabsichtlichem Verschiitten beschrieben werden. Die bei der Neutralisierung entstehenden
Produkte sind aufgrund praktischer Versuche oder theoretischer Uberlegungen zu ermitteln und zu beschreiben.

Kontrollierte Verbrennung

Die kontrollierte Verbrennung in einer geeigneten Verbrennungsanlage ist in vielen Fillen das beste oder einzige
Verfahren fiir eine sichere Beseitigung des Wirkstoffs und der den Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittel,
kontaminierter Materialien oder kontaminierter Verpackungen.

Wenn der (die) Wirkstoff(e) in der Zubereitung mehr als 60 % Halogene enthilt (enthalten), miissen das
pyrolytische Verhalten des Wirkstoffs unter kontrollierten Bedingungen (sofern relevant, einschlieflich Sauer-
stoffzufuhr und definierter Verweildauer) bei 800 °C und der Gehalt an polyhalogenierten Dibenzo-p-dioxinen
und Dibenzo-furanen in den Verbrennungsprodukten angegeben werden. Der Antragsteller muss genaue An-
weisungen fiir eine sichere Entsorgung geben.
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5.1.3.
5.1.3.1.

Sonstiges

Wenn andere Verfahren zur Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und kontaminierten Mate-
rialien vorgeschlagen werden, sind sie ausfiihrlich zu beschreiben. Fiir diese Verfahren sind Angaben vorzulegen,
damit ihre Effektivitit und Sicherheit gepriift werden kann.

Analyseverfahren

Einleitung

Dieser Abschnitt betrifft lediglich die Analysemethoden, die bei Kontrollen nach der Zulassung und zu Uber-
wachungszwecken erforderlich sind.

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

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

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

Fir die Zwecke dieses Abschnitts gilt Folgendes:

Verunreinigungen, relevante Gemif Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
Metaboliten, Metaboliten

Relevante Verunreinigungen Verunreinigungen von toxikologischer und/oder 6kotoxikologischer oder
okologischer Bedeutung

Auf Anforderung miissen folgende Proben zur Verfugung gestellt werden:
i) Proben der Zubereitung,

ii) Analysenstandards des reinen Wirkstoffs,

iii) Proben des technischen Wirkstoffs,

iv) Analysenstandards der relevanten Metaboliten und aller in der Riickstandsdefinition eingeschlossenen Ver-
bindungen,

v) falls verfiigbar, Proben von Referenzsubstanzen der relevanten Verunreinigungen.
Es gelten die Definitionen in Teil A Nummern 4.1 und 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Methoden zur Analyse der Zubereitung

Fiir die Bestimmung des Wirkstoffs in der Zubereitung muss eine vollstindig beschriebene Methode vorgelegt
werden. Enthdlt die Zubereitung mehr als einen Wirkstoff, so ist eine Methode vorzulegen, mit der die
Bestimmung jedes einzelnen Wirkstoffs in Anwesenheit der anderen Wirkstoffe moglich ist. Wird keine kom-
binierte Methode vorgelegt, so sind die technischen Griinde hierfiir anzugeben. Die Anwendbarkeit vorhandener
CIPAC-Methoden ist anzugeben.

Weiterhin sind Methoden zur Bestimmung der relevanten Verunreinigungen in der Zubereitung anzugeben, falls
die Zubereitung so zusammengesetzt ist, dass solche Verunreinigungen — aufgrund theoretischer Uberlegungen
— durch den Herstellungsprozess oder durch Abbauprozesse wihrend der Lagerung entstehen konnen.

Erforderlichenfalls sind Methoden zur Bestimmung von Beistoffen oder Bestandteilen von Beistoffen in der
Zubereitung vorzulegen.
Spezifizitdt, Linearitdt, Genauigkeit und Wiederholbarkeit

Die Spezifizitit der vorgelegten Methoden ist nachzuweisen und anzugeben. Dariiber hinaus ist das AusmafS
von Interferenzen durch andere in der Zubereitung enthaltene Substanzen zu bestimmen.
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5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Zwar konnen die durch andere Bestandteile verursachten Interferenzen bei der Bewertung der Genauigkeit der
vorgeschlagenen Methode als systematische Fehler bezeichnet werden, jegliche Interferenz, die mehr als + 3 %
der bestimmten Gesamtmenge ausmacht, muss jedoch erklirt werden.

Die Linearitit der vorgeschlagenen Methoden muss iiber einen angemessenen Bereich bestimmt und angegeben
werden. Der Kalibrierbereich muss den hochsten und den geringsten Nenngehalt des zu bestimmenden Stoffs in
der jeweiligen Analysenlosung der Zubereitung um mindestens 20 % iiberschreiten. Zur Kalibrierung ist eine
Doppelbestimmung bei drei oder mehr Konzentrationen durchzufiihren. Als Alternative dazu sind jedoch auch
funf Einzelbestimmungen zuldssig. Die vorgelegten Berichte miissen die Gleichung fiir die Eichkurve, den
Korrelationskoeffizienten sowie reprasentative und ordnungsgemifl gekennzeichnete Beschreibungen der Ana-
lysenunterlagen, z. B. Chromatogramme, einschliefen.

Die Genauigkeit ist normalerweise nur bei Methoden zur Bestimmung des reinen Wirkstoffs und der relevanten
Verunreinigungen in der Zubereitung erforderlich.

Bei der Wiederholbarkeit sind grundsitzlich mindestens 5 Bestimmungen durchzufiihren. Die relative Standard-
abweichung (% RSD) muss angegeben werden. AusreifSer, die mit einer geeigneten Methode ermittelt wurden
(z. B. Dixons- oder Grubbs-Test), konnen verworfen werden. Ist dies geschehen, so muss es angegeben werden.
Es muss versucht werden, den Grund fiir das Auftreten von Ausreiflern zu erkliren.

Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstinden

Es miissen Analysemethoden zur Bestimmung der Riickstinde vorgelegt werden, sofern nicht gerechtfertigt
werden kann, dass die gemédfl Teil A Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 bereits
vorgelegten Methoden anwendbar sind.

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie in Teil A Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
544/2011.

Wirksamkeitsdaten
Allgemeines

Die vorgelegten Daten miissen fiir eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ausreichen. Insbesondere muss es
moglich sein, Art und Umfang des praktischen Nutzens der Zubereitung — gegebenenfalls im Vergleich zu
geeigneten Referenzzubereitungen und Schadlichkeitsschwellen — sowie die Bedingungen fiir seine Anwendung
zu bestimmen.

Die Anzahl der durchzufithrenden und zu berichtenden Versuche hingt hauptsichlich davon ab, wie weit die
Eigenschaften der im Mittel enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, sowie von der Spannbreite der tatsichlich
vorgefundenen Bedingungen, einschlieSlich Variabilitit der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unter-
schiede, landwirtschaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart und -weise, Art des Schad-
organismus und Art des Pflanzenschutzmittels.

Die gewonnenen und vorgelegten Daten miissen hinreichend bestitigen, dass die ermittelten Bedingungen fiir
die Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz des Mittels empfohlen
werden soll, Giiltigkeit haben. Macht ein Antragsteller geltend, dass sich Versuche in einem oder mehreren der
vorgeschenen Anwendungsregionen eriibrigen, weil die dortigen Bedingungen mit denen in anderen Regionen,
in denen Versuche durchgefithrt wurden, vergleichbar sind, so muss er die Vergleichbarkeit mit entsprechenden
Unterlagen belegen.

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muss sich aufgrund der gewonnenen und vorgelegten
Daten die Wirkung des Pflanzenschutzmittels in jeder landwirtschaftlich und klimatisch unterschiedlichen
Region fiir jede einzelne Kombination von Kulturen (bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen.
Im Regelfall sind Versuchsdaten zur Wirksamkeit bzw. zur Phytotoxizitit fiir mindestens zwei Vegetations-
perioden vorzulegen.

Bestitigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten Vegetationsperiode hinreichend die
Giiltigkeit der aus anderen Kulturen, Erzeugnissen, Situationen oder Versuchen mit eng verwandten Zuberei-
tungen extrapolierten Ergebnisse, so ist eine fir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung dafiir vor-
zulegen, dass auf weitere Versuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet werden kann. Wenn jedoch
wegen der Klima- oder Pflanzenschutzbedingungen oder aus anderen Griinden die in einer bestimmten Vege-
tationsperiode gewonnenen Daten von begrenztem Aussagewert fiir die Wirkungsanalyse sind, so miissen
Versuche in einer oder mehreren weiteren Vegetationsperioden durchgefithrt und berichtet werden.
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Abgrenzungsversuche

Auf Verlangen der zustindigen Behorde sind zusammenfassende Berichte iiber Abgrenzungsversuche einschlief3-
lich Gewichshaus- und Freilandversuchen zur Bestimmung der biologischen Aktivitit und des erforderlichen
Mittelaufwands des Pflanzenschutzmittels und seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behorde ergidnzende Infor-
mationen fur die Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern. Werden diese Informationen nicht vorgelegt, so
ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Wirksamkeitsversuche
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um Umfang, Dauer und Zuverlissigkeit der Bekdimpfung, des
Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen des Pflanzenschutzmittels beurteilen zu konnen, gegebenenfalls
im Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen.

Versuchsbedingungen

Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testzubereitung, Referenzzubereitung und Kontrolle mit
unbehandelten Kulturen.

Die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels muss im Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen — soweit
vorhanden — untersucht werden. Als geeignete Referenzzubereitungen gelten zugelassene Pflanzenschutzmittel,
die eine ausreichende Wirksamkeit bei der praktischen Anwendung unter den Bedingungen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlielich der klimatischen Verhiltnisse in der vorgesehenen
Anwendungsregion — bewiesen haben und hinsichtlich Art der Formulierung, Wirkung und Schadorganismen,
Wirkungsbereich und Art und Weise der Anwendung dem getesteten Pflanzenschutzmittel nahekommen.

Die Pflanzenschutzmittel miissen unter Verhiltnissen getestet werden, unter denen der betreffende Schadorga-
nismus erwiesenermafSen in einem Ausmafl vorhanden ist, dass es zu nachteiligen Wirkungen (Ertrag, Qualitit,
Betriebserlos) auf ungeschiitzte Kulturen oder Anbauflichen oder auf unbehandelte Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse kommt, oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus eine Beurteilung des Pflanzen-
schutzmittels ermoglicht.

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekimpfung von Schadorganismen miissen den Grad der Wirkung auf
die betreffenden Arten von Schadorganismen bzw. auf reprisentative Arten der betreffenden Zielgruppen
nachweisen. Die Versuche miissen, soweit relevant, die verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebens-
zyklus der schddlichen Arten umfassen, sowie deren verschiedene Stimme oder Rassen, wenn unterschiedliche
Empfindlichkeitsgrade vermutet werden.

Versuche zur Gewinnung von Daten iiber Pflanzenschutzmittel, die Pflanzenwachstumsregulatoren sind, miissen
den Grad der Wirkung auf die zu behandelnden Arten nachweisen. Untersucht werden auch die unterschied-
lichen Reaktionen einer reprasentativen Probe der Gruppe des Sortenspektrums, fiir das der Einsatz des Mittels
vorgesehen ist.

Zur Kldrung der Dosisreaktion sind einige Versuche auch mit Aufwandsmengen unter dem empfohlenen Wert
durchzuftihren, damit beurteilt werden kann, ob die empfohlene Dosis das fur die gewiinschte Wirkung
erforderliche Minimum ist.

Die Wirkungsdauer der Behandlung ist in Bezug auf die Bekimpfung des Zielorganismus bzw. die Wirkung auf
die behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse zu untersuchen. Wird eine mehrmalige Anwendung emp-
fohlen, so sind Versuche erforderlich, die die Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen
Anwendungen und die notigen Intervalle ermitteln.

Es ist nachzuweisen, dass die empfohlene Anwendungsdosis, -zeit und -technik die hinreichende Bekdmpfung,
den Schutz oder die beabsichtigte Wirkung unter den in der Praxis voraussichtlich auftretenden Umstinden
gewdhrleisten.

Sofern nicht eindeutig feststeht, dass Umweltfaktoren wie Temperatur oder Niederschlag die Wirksamkeit des
Pflanzenschutzmittels nicht nennenswert beeinflussen, ist eine entsprechende Untersuchung durchzufithren und
vorzulegen, insbesondere wenn derartige Einfliisse auf die Wirksamkeit verwandter Zubereitungen bekannt sind.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder
Hilfsstoffen empfohlen werden, so sind auch Informationen iiber die Wirkung der Mischung erforderlich.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Versuchsrichtlinien

Die Versuche miissen so konzipiert sein, dass es moglich ist, spezifische Aspekte zu untersuchen, die Folgen
zufilliger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse,
die sich dafiir eignen, einer statistischen Analyse zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte
miissen den Richtlinien 152 und 181 der Europdischen und Mediterranen Pflanzenschutzorganisation (EPPO)
entsprechen. Die Versuchsberichte miissen eine eingehende, kritische Bewertung der Daten enthalten.

Die Versuche sind gegebenenfalls nach den einschligigen EPPO-Richtlinien oder nach Richtlinien durchzufiih-
ren, die mindestens den Anforderungen der entsprechenden EPPO-Richtlinien geniigen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen; gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse moglich ist.

Angaben iiber eine tatsichliche oder mogliche Resistenzentwicklung

Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwendungen vorzulegen, die dariiber Aufschluss
geben, inwieweit Populationen von Schadorganismen eine Resistenz oder Kreuzresistenz gegeniiber den ver-
wendeten oder dhnlichen Wirkstoffen entwickelt haben oder entwickeln. Diese Informationen miissen, soweit
vorhanden, auch dann vorgelegt werden, wenn sie fiir die Anwendungen, fiir die eine Neuzulassung oder
Verlingerung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von Schadorganismen oder andere
Kulturen), da sie Hinweise iiber die Wahrscheinlichkeit der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern
konnen.

Falls es Anzeichen oder Hinweise fiir eine mogliche Resistenzentwicklung beim kommerziellen Gebrauch gibt,
so ist die Empfindlichkeit der Population des betreffenden Schadorganismus gegeniiber dem Pflanzenschutz-
mittel nachzuweisen. In solchen Fillen ist eine Strategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung
von Resistenz oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt werden kann.

Wirkungen auf Menge und/oder Qualitt des Ertrags der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
Auswirkungen auf die Qualitdt von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um magliche Auswirkungen auf Farbe, Geruch oder andere
Qualititsmerkmale von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel
beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Die moglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungspflanzen miissen untersucht und mitgeteilt
werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung mit Geschmacks- oder Geruchsverinderungen zu
rechnen ist oder wenn

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaffen Geschmacks-
oder Geruchsveranderungen hervorrufen.

Die Auswirkungen auf andere Qualititsaspekte der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse miissen
untersucht und mitgeteilt werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung andere Qualititsaspekte nachteilig beeinflusst werden
konnen (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren kurz vor der Ernte) oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaflen die Qualitdt
beeintrachtigen.

Die Versuche sind unter Verdoppelung der normalen Aufwandmengen zundchst an den Hauptkulturen, fiir die
das Pflanzenschutzmittel vorgesehen ist, und, sofern relevant, nach den hauptsichlichen Behandlungsmethoden
durchzufithren. Werden Auswirkungen beobachtet, so sind die Versuche mit der normalen Aufwandmenge zu
wiederholen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hingt ab von deren Verwandtschaft mit
den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorhandenen Daten iiber diese
Hauptkulturen sowie, soweit relevant, davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels
und die Methoden zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der
Hauptformulierung der Zubereitung durchzufithren, deren Zulassung beantragt wird.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Einfliisse auf den Verarbeitungsprozess
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche nachteilige Auswirkungen nach der Behandlung
mit dem Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozess und auf die Qualitit der Verarbeitungserzeugnisse
beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Mogliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu berichten, wenn die behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse normalerweise zur Verarbeitung bestimmt sind (z. B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung), bei
der Ernte erhebliche Riickstinde vorliegen und

— Hinweise dafiir bestehen, dass der Gebrauch des Pflanzenschutzmittels einen Einfluss auf die betreffenden
Verarbeitungsprozesse hat (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren oder Fungiziden
kurz vor der Ernte), oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen diese Prozesse oder die Verarbei-
tungserzeugnisse erwiesenermafSen nachteilig beeinflussen.

Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufiihren, deren Zulassung beantragt
wird.

Einfliisse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
Zweck der Versuche

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

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Soweit relevant, muss der Einfluss der Pflanzenschutzmittel auf den Ertrag bzw. die Ertragskomponenten der
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bestimmt werden. Sind die behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse voraussichtlich zur Lagerung bestimmt, so muss gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach
der Lagerung sowie das Lagerverhalten bestimmt werden.

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemdff Nummer 6.2.

Phytotoxizitdt fir Zielpflanzen (einschlieflich Sorten) oder deren Erzeugnisse
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels und eine maogliche
Phytotoxizitdt nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen gemdfl Nummer 6.2 schidliche
Nebenwirkungen (auch solche voriibergehender Art) zeigen, sind die Empfindlichkeitsgrenzen in Bezug auf
die Zielpflanzen unter Verdoppelung der empfohlenen Aufwandmenge zu bestimmen. Werden schwere phy-
totoxische Auswirkungen beobachtet, so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandmenge zu wieder-
holen.

Treten schidliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegeniiber dem Nutzen des Gebrauchs als unbedeutend oder
als voriibergehend angesehen werden, so muss dies entsprechend belegt werden. Gegebenenfalls sind Ertrags-
bestimmungen vorzulegen.

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in Bezug auf die wichtigsten Sorten der Hauptkulturen, fiir die
es empfohlen wird, ist nachzuweisen, einschlieflich Auswirkungen auf das Entwicklungsstadium, die Triebkraft
und andere Faktoren, die die Empfindlichkeit gegeniiber Schaden oder Verletzungen beeinflussen konnen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hidngt ab von deren Verwandtschaft mit
den bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorhandenen Daten iiber diese
Hauptkulturen sowie gegebenenfalls davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels
entsprechen. Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufiihren, deren Zu-
lassung beantragt wird.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder
Hilfsstoffen empfohlen werden, so gelten die obenstehenden Ausfithrungen auch fiir die Mischung.

Versuchsrichtlinien

Die Untersuchungen iiber die Phytotoxizitdt miissen im Rahmen der Versuche gemdfl Nummer 6.2 durch-
gefithrt werden.
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6.6.

Werden phytotoxische Wirkungen beobachtet, so sind diese genau zu bewerten und aufzuzeichnen. Dies
geschieht nach der EPPO-Richtlinie 135 oder — wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf
seinem Gebiet stattfindet — nach Richtlinien, die mindestens den Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie genii-
gen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. Gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse moglich ist.

Beobachtungen iiber unerwiinschte oder unbeabsichtigte Nebenwirkungen, z. B. auf Nutz- und andere Organismen aufer
den Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige Pflanzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehrungszwecken
verwendet werden (z. B. Saatgut, Ableger, Stecklinge)

Wirkung auf Folgekulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schddliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen beurteilt werden kénnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Wenn die gemaff Nummer 9.1 gewonnenen Daten zeigen, dass signifikante Riickstinde des Wirkstoffs, seiner
Metaboliten oder Abbauprodukte, die bei Folgekulturen biologisch aktiv sind oder sein konnen, bis zur Saat-
bzw. Pflanzzeit moglicher Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem orga-
nischen Material verbleiben, miissen Beobachtungen iiber die Auswirkungen auf die gebriuchlichen Folgekul-
turen vorgelegt werden.

Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschlieflich benachbarter Kulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schddliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschlieSlich benachbarter Kulturen, beurteilt werden konnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen iiber schidliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschlielich der gebrauchlichen
Nachbarkulturen zu iibermitteln, sofern Hinweise dariiber vorliegen, dass das Pflanzenschutzmittel diese Pflan-
zen durch Abdampfung in Mitleidenschaft zichen kann.

Wirkung auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermeh-
rung verwendet werden

Zweck der verlangten Informationen

Die Versuche miissen ausreichende Informationen liefern, um maogliche schidliche Auswirkungen einer Behand-
lung mit dem Pflanzenschutzmittel auf pflanzliches Vermehrungsgut beurteilen zu konnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen vorzulegen iiber den Einfluss des Pflanzenschutzmittels auf Pflanzenteile, die als Ver-
mehrungsgut verwendet werden, auler wenn die vorgesehenen Anwendungen den Gebrauch bei Kulturen fiir
die Gewinnung von Saatgut, Ablegern, Stecklingen oder Knollen ausschlieen. Untersucht werden

i) bei Saatgut: Lebensfihigkeit, Keimung und Triebkraft,
i) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum,
iii) bei Stecklingen: Anwachsen und Wachstum,
iv) bei Knollen: Keimen und normales Wachstum.

Versuchsrichtlinie

Die Versuche mit Saatgut sind nach den ISTA-Methoden (') durchzufiihren.

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and Technology, Band

13, Nummer 2, 1985.
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6.6.4.

6.7.

7.1.

7.1.1.

Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen aufler den Zielorganismen

Es sind alle Beobachtungen iiber positive oder negative Auswirkungen auf das Auftreten anderer Schadorga-
nismen mitzuteilen, die bei der Durchfithrung der in diesem Abschnitt verlangten Versuche gemacht wurden.
Dasselbe gilt fiir die beobachteten Auswirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt
und/oder Nutzorganismen.

Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den Nummern 6.1 bis 6.6

Neben einer Zusammenfassung aller nach den Nummern 6.1 bis 6.6 erforderlichen Daten und Informationen
ist eine ausfiihrliche und kritische Bewertung dieser Daten vorzulegen, wobei insbesondere auf den Nutzen des
Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder mogliche schddliche Nebenwirkungen und die nétigen Mafnahmen zu
deren Vermeidung oder Minimierung einzugehen ist.

Toxikologische Untersuchungen

Zur genauen Beurteilung der Toxizitdt von Zubereitungen miissen Angaben zur akuten Toxizitit, Reizwirkung
und sensibilisierenden Wirkung des Wirkstoffs vorliegen. Soweit moglich sind zusitzliche Angaben zur Art der
toxischen Wirkung, zum Toxizitdtsprofil und zu allen anderen bekannten toxischen Aspekten des Wirkstoffs
vorzulegen.

Aufgrund des Einflusses von Verunreinigungen und anderen Verbindungen auf die toxische Wirkung muss fur
jede iibermittelte Untersuchung unbedingt eine genaue Beschreibung (Spezifikation) des verwendeten Materials
tibermittelt werden. Die Priffungen miissen mit dem zur Zulassung anstehenden Pflanzenschutzmittel durch-
gefithrt werden.

Akute Toxizitdt

Die vorzulegenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben miissen ausreichend sein, die
Identifizierung der Auswirkungen einer einmaligen Wirkstoffexposition abzuschitzen, insbesondere zu ermit-
teln:

— die Toxizitit des Pflanzenschutzmittels;

— auf den Wirkstoff zuriickzufithrende Toxizitit des Pflanzenschutzmittels;

— den zeitlichen Verlauf und Besonderheiten der Auswirkung mit allen Einzelheiten von Verhaltensidnderungen
und der moglichen makroskopisch-pathologischen Befunde;

— wenn moglich den Mechanismus der toxischen Wirkung; und

— die relative Gefahr entsprechend den verschiedenen Expositionswegen.

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung des toxischen Bereichs ankommt, miissen die Angaben auch
eine Klassifizierung gemaf der Richtlinie 1999/45/EG oder der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 gestatten. Die
Angaben der Prifung auf akute Toxizitdt sind besonders wichtig fir die Beurteilung der Gefahren bei Unfillen.

Oral
Veranlassung

Eine Priffung zur akuten oralen Toxizitit ist stets nur dann durchzufithren, wenn der Antragsteller keinen
alternativen Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 recht-
fertigen kann.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.1 bis oder B.1 tris der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

Dermal
Veranlassung

Eine Priffung zur akuten dermalen Toxizitdt ist nur dann durchzufiihren, wenn der Antragsteller keinen
alternativen Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 12722008 recht-
fertigen kann.



11.6.2011

Amtsblatt der Europdischen Union

L 155/85

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.3 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Inhalation
Zweck der Prifung

Die Priifung soll Angaben zur inhalatorischen Toxizitit des Pflanzenschutzmittels oder des von ihm erzeugten
Rauchs an der Ratte liefern.

Veranlassung

Die Priifung ist stets durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel
— ein Gas oder ein verfliissigtes Gas ist;

— eine raucherzeugende Formulierung oder ein Begasungsmittel ist;
— mit einem Nebelgerit ausgebracht werden soll;

— eine dampffreisetzende Zubereitung ist;

— ein Aerosol ist;

— ein Pulver ist, das einen nennenswerten Anteil an Teilchen mit einem Durchmesser von < 50 pm
(> 1% Gewichtsanteil) aufweist;

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

— einen Wirkstoff mit einem Dampfdruck von > 1 x 10 Pa aufweist und in geschlossenen Raumen wie
Lagern oder Gewichshdusern ausgebracht werden soll;

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

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

Hautreizung
Zweck der Prifung

Die Priiffung soll Angaben iiber das Hautreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels einschlieSlich der poten-
ziellen Reversibilitit der beobachteten Auswirkungen geben.

Veranlassung

Die Hautreizung des Pflanzenschutzmittels ist zu bestimmen, aufler in Fillen, in denen es entsprechend der
Pritfrichtlinie wahrscheinlich ist, dass eine starke Hautreizung hervorgerufen werden kann oder solche Wirkun-
gen ausgeschlossen werden konnen.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.4 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Augenreizung
Zweck der Prifung

Die Priifung soll Angaben iber das Augenreizungspotenzial des Pflanzenschutzmittels einschlieflich der
potenziellen Reversibilitdt der beobachteten Auswirkungen liefern.

Veranlassung

Der Augenreizungstest ist durchzufithren aufler in den Fillen, in denen es entsprechend der Priifrichtlinie
wahrscheinlich ist, dass eine starke Augenreizung hervorgerufen werden kann.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.5 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Hautsensibilisierung
Zweck der Priifung

Die Priifung soll hinreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotenzial des Pflanzenschutzmittels
zu bewerten.

Veranlassung

Die Priifungen sind stets durchzufithren, es sei denn, es ist bekannt, dass der/die Wirkstoff(e) oder die Beistoffe
hautsensibilisierende Eigenschaften besitzen.

Priifmethode
Die Priifungen sind nach der Methode B.6 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Ergidnzende Prifungen fiir Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln
Zweck der Priifung

In bestimmten Fillen kann es notwendig sein, die Prifungen gemdff den Nummern 7.1.1 bis 7.1.6 fiir eine
Kombination von Pflanzenschutzmitteln durchzufiihren, wenn das Etikett Anweisungen fiir die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln undfoder mit Zusatzstoffen als Tank-
mischung enthilt. Uber die Notwendigkeit zusitzlicher Untersuchungen ist von Fall zu Fall zu entscheiden,
wobei den Ergebnissen der Untersuchungen auf akute Toxizitdt der einzelnen Pflanzenschutzmittel, der Mog-
lichkeit der Exposition durch eine Kombination der betreffenden Mittel und den verfiigbaren Angaben oder
praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mitteln oder dhnlichen Mitteln Rechnung zu tragen ist.

Expositionsdaten

Bei der Messung der Exposition durch ein Pflanzenschutzmittel in der Atemluft von Anwendern, umstehenden
Personen und Betriebspersonal sind die Anforderungen der Richtlinie 98/24/EG des Rates (') und der Richtlinie
2004/37[EG des Europdischen Parlaments und des Rates (?) zu beriicksichtigen.

Anwenderexposition

Die Risiken fiir den Anwender durch Pflanzenschutzmittel hingen von den physikalischen, chemischen und
toxikologischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels, der Art des Mittels (unverdinnt/verdiinnt) sowie dem
Weg, dem Grad und der Dauer der Exposition ab. Es miissen ausreichend Angaben und Daten erstellt und
berichtet werden, die eine Bewertung des Ausmafes der Exposition mit dem(n) Wirkstoff(en) und/oder toxi-
kologisch relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel, die wahrscheinlich unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen eintritt, erlauben. Diese miissen ferner als Grundlage dienen fiir die Auswahl geeig-
neter Schutzmaflnahmen, einschlieflich der zu verwendenden personlichen Schutzausriistungen fiir Anwender,
und auf dem Etikett angegeben werden.

Abschitzung der Anwenderexposition
Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Anwenderexposition soll
abgeschitzt werden; dazu ist, soweit verfiigbar, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Anwenderexposition ist stets durchzufithren.

Bedingungen

Die Abschitzung ist fiir jede Art der Anwendung und jedes technische Verfahren durchzufithren, die fur die
Anwendung des Pflanzenschutzmittels vorgeschlagen werden; Rechnung zu tragen ist dabei sowohl den An-
forderungen aufgrund der Durchfithrung der Klassifizierungs- und Kennzeichnungsvorschriften der Richtlinie
1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 hinsichtlich des Umgangs mit verdiinnten oder unver-
diinnten Mitteln als auch den verschiedenen Arten und Groflen der verwendeten Behiltnisse, den Misch- und
Filllvorgingen, der Art der Anwendung des Pflanzenschutzmittels, den Klimabedingungen und gegebenenfalls
der Reinigung und routinemifigen Wartung der Anwendungseinrichtungen.

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

() ABL L 158 vom 30.4.2004, S. 50.
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Die Risikoabschitzung hat zunichst davon auszugehen, dass der Anwender keinerlei personliche Schutzaus-
riistung verwendet.

Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, dass der Anwender wirksame, ohne weiteres erhiltliche Schutzaus-
riistung verwendet, die vom Anwender ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschitzung durch-
zufithren. Sind Schutzvorkehrungen auf dem Etikett angegeben, so ist ihnen bei der Abschitzung Rechnung zu
tragen.

Messung der Anwenderexposition
Ziel der Priiffung

Die Priifung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der Anwenderexposition, die wahrscheinlich
bei Einhaltung der Anwendungsbedingungen auftritt, erlaubt.

Veranlassung

Daten zur tatsichlichen Exposition fiir den (die) betreffenden Expositionsweg(e) sind zu iibermitteln, sofern die
Risikobewertung darauf hindeutet, dass ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wurde. Dies ist z. B.
der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschitzung der Anwenderexposition gemdfl Nummer 7.2.1.1 darauf hin-
deuten, dass

— der (die) im Rahmen der Zulassung der Wirkstoffe festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann
(konnen); undfoder

— die gemaf den Richtlinien 98/24/EG und 2004/37EG iber den Schutz der Arbeitnehmer fiir den Wirkstoff
und/oder die toxikologisch relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

iiberschritten werden koénnen.

Auch miissen die tatsichlichen Expositionsdaten iibermittelt werden, wenn kein geeignetes Berechnungsmodell
oder keine geeigneten Daten fiir die Abschitzung gemdfl Nummer 7.2.1.1 zur Verfiigung stehen.

In Fillen, in denen die Exposition vor allem iiber die Haut geschicht, konnen ein Hautabsorptionstest oder die
Ergebnisse einer Untersuchung der subakuten dermalen Toxizitit, soweit nicht bereits verfiigbar, eine niitzliche
Alternative sein, um Daten zur Verfeinerung der Abschitzung gemifs Nummer 7.2.1.1 zu gewinnen.

Untersuchungsbedingungen

Die Untersuchung muss unter realistischen Expositionsbedingungen entsprechend den vorgesehenen Anwen-
dungsbedingungen durchgefithrt werden.

Exposition umstehender Personen

Umstehende Personen konnen bei der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln ebenfalls exponiert werden. Es
sind hinreichende Angaben und Daten zu iibermitteln, die als Grundlage fiir die Auswahl geeigneter Anwen-
dungsbedingungen verwendet werden konnen, einschlieSlich des Ausschlusses umstehender Personen von
Behandlungsflichen und Sicherheitsabstinde.

Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Exposition umstehender
Personen muss abgeschdtzt werden; dazu ist, soweit vorhanden, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Exposition umstehender Personen ist stets durchzufithren.

Bedingungen

Eine Abschitzung der Exposition umstehender Personen ist fiir jedes Anwendungsverfahren durchzufithren. Die
Risikoabschitzung hat davon auszugehen, dass umstehende Personen keinerlei personliche Schutzausriistung
verwenden.

Eine Messung der Exposition umstehender Personen kann erforderlich sein, wenn die Abschitzungen Grund zur
Besorgnis geben.
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Exposition des Betriebspersonals

Das Betricbspersonal kann auch nach Anwendung von Pflanzenschutzmitteln beim Betreten behandelter Fli-
chen oder Einrichtungen oder beim Umgang mit behandelten, riickstandshaltigen Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nissen exponiert sein. Es sind hinreichende Angaben und Daten zu ibermitteln, die als Grundlage fur die
Auswahl geeigneter Schutzvorkehrungen einschlieSlich Wartezeiten und Fristen fiir das Wiederbetreten ver-
wendet werden konnen.

Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals

Ziel der Abschitzung

Die unter Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen wahrscheinliche Exposition des Betriebsper-
sonals muss abgeschitzt werden; dazu ist, soweit verfiigbar, ein geeignetes Berechnungsmodell zu benutzen.

Veranlassung

Eine Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals ist stets erforderlich.

Bedingungen
Die Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals ist fiir jede Kultur und jede Arbeit vorzunehmen.
Die erste Risikoabschitzung muss zunichst auf der Grundlage der verfigbaren Daten der zu erwarteten

Exposition des Betriebspersonals unter der Annahme, dass keine personliche Schutzausriistung verwendet wird,
durchgefiihrt werden.

Erforderlichenfalls ist unter der Annahme, dass das Betriebspersonal wirksame, ohne weiteres erhiltliche Schutz-
ausriistung verwendet, die auch ohne weiteres verwendet werden kann, eine zweite Abschitzung durchzufiih-
ren.

Erforderlichenfalls ist eine weitere Abschitzung anhand von Daten iiber die bei den vorgesehenen Anwendungs-
bedingungen anfallende Menge von abstreifbaren Riickstinden vorzunehmen.

Messung der Exposition des Betriebspersonals

Ziel der Messung

Die Priifung soll hinreichend Daten erbringen, die eine Bewertung der Exposition des Betriebspersonals bei
Einhaltung der vorgesehenen Anwendungsbedingungen erlauben.

Veranlassung

Die bei dem betreffenden Expositionsweg tatsichlich eintretende Exposition ist zu berichten, sofern aufgrund
der Risikoabschidtzung anzunchmen steht, dass ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wird. Dies ist
z. B. der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschitzung der Exposition des Betriebspersonals gemdfl Nummer
7.2.3.1 vermuten lassen, dass

— der (die) im Rahmen der Zulassung der Wirkstoffe festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann
(konnen); und/oder

— die gemdfl den Richtlinien 98/24/EG und 2004/37[EG fur den Wirkstoff undfoder die toxikologisch
relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

iiberschritten werden konnen.

Auch miissen die tatsdchlichen Expositionsdaten iibermittelt werden, sofern kein geeignetes Berechnungsmodell
oder keine geeigneten Daten fiir die Abschitzung gemidfl Nummer 7.2.3.1 zur Verfiigung stehen.

In Fillen, in denen die Exposition vor allem tiber die Haut geschieht, kann ein Hautabsorptionstest, soweit nicht
bereits verfiigbar, eine niitzlich Alternative sein, um Daten zur Verfeinerung der Abschitzung gemidfl Nummer
7.2.3.1 zu gewinnen.

Untersuchungsbedingungen

Die Untersuchung muss unter realistischen Expositionsbedingungen entsprechend den Anwendungsbedingun-
gen durchgefithrt werden.

Hautabsorption

Ziel der Prifung

Die Untersuchung dient der Messung der Absorption des Wirkstoffs und der toxikologisch relevanten Ver-
bindung durch die Haut.
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Veranlassung

Die Untersuchung ist durchzufiihren, wenn die Hautexposition einen Hauptexpositionsweg darstellt und wenn
die Risikoabschitzung darauf hindeutet, dass ein gesundheitsrelevanter Grenzwert iiberschritten wird. Dies ist
beispielsweise der Fall, wenn die Ergebnisse der Abschdtzung oder die Messung der Anwenderexposition gemaf3
Nummer 7.2.1.1 oder 7.2.1.2 darauf hindeuten, dass

— der (die) im Rahmen der Zulassung der Wirkstoffe festgesetzte(n) AOEL-Wert(e) iiberschritten werden kann
(konnen); undfoder

— die gemidf den Richtlinien 98/24/EG und 2004/37EG fiir den Wirkstoff undfoder die toxikologisch
relevante(n) Verbindung(en) des Pflanzenschutzmittels festgesetzten Grenzwerte

iiberschritten werden konnen.

Untersuchungsbedingungen

Befunde von dermalen In-vivo-Absorptionstests an der Ratte sind grundsitzlich vorzulegen. Wird den Befunden
der Abschdtzung aufgrund dieser dermalen In-vivo-Absorptionstests bei der Risikobewertung Rechnung getra-
gen und verbleiben dennoch Hinweise auf eine zu hohe Exposition, so kann es erforderlich sein, eine ver-
gleichende In-vitro-Absorptionsstudie an der Ratte und an menschlichem Hautgewebe durchzufithren.

Priifrichtlinie

Die Priiffung ist nach der Methode B.44 oder B.45 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Verfligbare toxikologische Daten zu Stoffen, die keine Wirkstoffe sind

Soweit relevant, sind fiir jeden Beistoff folgende Informationen vorzulegen:
a) die Registrierungsnummer gemafl Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

b) die im technischen Dossier enthaltenen Studienzusammenfassungen gemafl Artikel 10 Buchstabe a Ziffer vi
der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006; und

¢) das Sicherheitsdatenblatt gemdf Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
Alle weiteren verfiigbaren Informationen sind ebenfalls vorzulegen.

Riickstinde in oder auf behandelten Erzeugnissen, Lebensmitteln und Futtermitteln
Einleitung

Es gelten die Bestimmungen der Einleitung von Abschnitt 6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Metabolismus, Verteilung und Berechnung der Riickstande in Pflanzen und Tieren
Zweck der Priiffung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

— Abschitzung der Gesamtriickstdnde in dem relevanten Teil der Kulturen zum Erntezeitpunkt nach der
vorgesechenen Behandlung;

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

— Feststellung der Hauptbestandteile der Gesamtriickstinde in Kulturen bzw. in verzehrbaren tierischen
Erzeugnissen;

— Angabe der Verteilung der Riickstande in den relevanten Teilen der Kultur bzw. den relevanten verzehrbaren
tierischen Erzeugnissen;

— Quantifizierung der Hauptbestandteile des Riickstands und Ermittlung der Leistungsfihigkeit der Extrakti-
onsverfahren fiir diese Bestandteile;
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— Gewinnung von Daten, anhand deren iiber die Notwendigkeit von Fiitterungsversuchen gemaff Nummer 8.3
entschieden werden kann;

— Entscheidung iiber Definition und Berechnung eines Riickstands.

Veranlassung

Zusitzliche Metabolismusuntersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht moglich ist, aus den gemif8 den
Anforderungen in Teil A Nummern 6.1 und 6.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen
Daten iiber den Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei Kulturen oder bei landwirtschaftlichen Nutztieren
der Fall sein, fiir die im Rahmen der Zulassung des Wirkstoffs gemdfS der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine Zulassung nicht
erforderlich waren oder wenn ein unterschiedlicher Metabolismus auftreten konnte.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummern 6.1 und 6.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Riickstandsuntersuchungen
Zweck der Prifung

Die Ziele dieser Untersuchungen sind:

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

— gegebenenfalls Bestimmung der Abbauraten der Riickstinde des Pflanzenschutzmittels.

Veranlassung

Zusitzliche Riickstandsversuche sind nur durchzufithren, wenn es nicht moglich ist, aus den gemifl den
Anforderungen in Teil A Nummer 6.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten
tiber den Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei besonderen Formulierungen, besonderen Anwendungs-
verfahren oder bei Kulturen der Fall sein, fur die im Rahmen der Zulassung des Wirkstoffs keine Daten
vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine Zulassung nicht erforderlich
waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Nummer 6.3 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Fiitterungsversuche an landwirtschaftlichen Nutztieren
Zweck der Prifung

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

Veranlassung

Zusitzliche Fiitterungsversuche zur Beurteilung der maximalen Riickstandsgehalte in Erzeugnissen tierischen
Ursprungs werden nur gefordert, wenn es nicht moglich ist, aus den gemdff den Anforderungen in Teil A
Nummer 6.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten tiber den Wirkstoff zu
extrapolieren. Dies konnte zutreffen, wenn weitere Futterpflanzen genehmigt werden sollen und dies zu einer
erhohten Aufnahme der Riickstinde durch landwirtschaftliche Nutztiere fiihrt, fiir die im Rahmen der Zulassung
des Wirkstoffs keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine
Zulassung nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absdtzen in Teil A Nummer 6.4 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.
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Auswirkungen der industriellen Verarbeitung und/oder der Zubereitung im Haushalt
Zweck der Prifung

Die wichtigsten Ziele dieser Untersuchung sind:

— Feststellung, ob sich aus den Riickstanden in den Roherzeugnissen wihrend der Verarbeitung Abbau- oder
Reaktionsprodukte bilden, die eine getrennte Risikobewertung erfordern;

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

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

Veranlassung

Zusitzliche Untersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht moglich ist, aus den gemdfl den Anforderun-
gen in Teil A Nummer 6.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten iiber den
Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei Kulturen der Fall sein, fiir die im Rahmen der Zulassung des
Wirkstoffs keine Daten vorgelegt wurden, oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine
Zulassung nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummer 6.5 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Riickstinde in Folgekulturen
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Zusitzliche Untersuchungen sind nur erforderlich, wenn es nicht moglich ist, aus den gemdfl den Anforderun-
gen in Teil A Nummer 6.6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnenen Daten iiber den
Wirkstoff zu extrapolieren. Dies konnte bei besonderen Formulierungen, besonderen Anwendungsverfahren
oder bei Kulturen der Fall sein, fiir die im Rahmen der Zulassung des Wirkstoffs keine Daten vorgelegt wurden,
oder wenn diese Daten zur Anderung der Bedingungen fiir seine Zulassung nicht erforderlich waren.

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Vorschriften wie in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummer 6.6 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Vorgeschlagene Hochstriickstandsgehalte (MRLs) und Riickstandsdefinition

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

Zeigen die gemif$ den Vorschriften von Nummer 8.1 vorgelegten Metabolismusuntersuchungen, dass die Riick-
standsdefinition unter Beriicksichtigung der tatsichlichen Riickstandsdefinition und der erforderlichen Bewer-
tung gemdf dem entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 6.7 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
544/2011 gedndert werden muss, so kann eine erneute Bewertung des Wirkstoffs notwendig sein.

Vorgeschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir die vorgesehenen Anwendungszwecke oder Riickhaltezeiten oder Lagerfristen
bei Anwendung nach der Ernte

Die Vorschlige sind ausfiihrlich zu begriinden.

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

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

Die in diesem Abschnitt vorgelegten Daten miissen nach den Leitlinien der zustindigen Behérden der Mitglied-
staaten beziiglich des Formats zusammengefasst und bewertet werden. Dies muss eine ausfithrliche und kriti-
sche Bewertung der Daten einschliefen, in Zusammenhang mit den jeweiligen Kriterien und Leitlinien der
Bewertung und Entscheidungsfindung, unter besonderer Beriicksichtigung der fiir Mensch und Tier moglicher-
weise oder tatsichlich auftretenden Risiken sowie den Umfang, die Qualitit und die Verlisslichkeit der Daten-
grundlage.

Wenn Stoffwechseldaten vorgelegt worden sind, muss die toxikologische Bedeutung von Metaboliten, die nicht
im Sdugetier auftreten, angesprochen werden.

Wenn Stoffwechseldaten vorgelegt worden sind, ist eine schematische Darstellung der Stoffwechselwege in
Pflanzen und Tieren mit einer kurzen Erklirung der Verteilung und der jeweiligen chemischen Verinderungen
vorzulegen.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Einleitung

i) Die vorgelegten Angaben sowie die gemdfl dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 5442011 vorgelegten
Angaben iber den Wirkstoff miissen ausreichen, um eine Bewertung des Verbleibs und Verhaltens des
Pflanzenschutzmittels in der Umwelt und des Risikos fiir die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten,
die ihm wahrscheinlich ausgesetzt sind, zu erlauben.

Insbesondere miissen die Angaben iiber das Pflanzenschutzmittel zusammen mit den weiteren mafigeb-
lichen Angaben und denjenigen tiber den Wirkstoff ausreichen, um

=
=

— die auf Verpackungen (Behaltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie
Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter und Warnhinweise zum
Schutz der Umwelt festzulegen;

— Verteilung, Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie die entsprechenden Zeitablaufe vorherzusagen;

— die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten und Populationen zu ermitteln, die aufgrund méglicher
Exposition gefihrdet sind, und

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

iii

Wird radioaktiv markiertes Testmaterial verwendet, gilt Ziffer iv der Einleitung von Teil A Abschnitt 7 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

iv,

Gegebenenfalls sind bei der Versuchsplanung und Datenanalyse geeignete statistische Verfahren zu verwen-
den.

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

Voraussichtliche Umweltkonzentrationen im Boden (PECs), im Wasser (PECgy, und PECcy) und in der Luft
(PECy).

=

Es sind begriindete Abschitzungen der erwarteten Wirkstoffkonzentrationen sowie der relevanten Metabo-
liten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Boden, im Grundwasser, im Oberflichenwasser und in der Luft
vorzulegen, die nach der vorgesehenen Anwendung festzustellen oder bereits vorhanden sind. Auferdem ist
eine Abschitzung des realistisch ungiinstigsten Falls durchzufiihren.

Fiir die Zwecke der Abschdtzung dieser Konzentrationen gelten folgende Definitionen:
— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Boden (PECy)

Riickstandgehalte in der oberen Bodenschicht, denen die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Boden-
organismen ausgesetzt sein konnten (akute und chronische Exposition).

— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Oberflichenwasser (PECgy)

Riickstandsgehalte im Oberflichenwasser, denen die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Wasserorga-
nismen ausgesetzt sein konnten (akute und chronische Exposition).
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— Voraussichtliche Umweltkonzentration im Grundwasser (PECgy)
Riickstandsgehalte im Grundwasser.
— Voraussichtliche Umweltkonzentration in der Luft (PEC,)

Riickstandsgehalte in der Luft, denen Menschen, Tiere und andere nicht zu den Zielgruppen gehérende
Organismen ausgesetzt sein konnten (akute und chronische Exposition).

Bei der Abschdtzung dieser Konzentrationen miissen alle mafigeblichen Angaben iiber das Pflanzenschutz-
mittel und den Wirkstoff beriicksichtigt werden. Einen niitzlichen Ansatz fir diese Schitzungen bieten die
Muster der EPPO zur Abschitzung des Umweltrisikos (!). Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt
angegebenen Parameter zu verwenden.

Werden fiir die Abschdtzung der voraussichtlichen Umweltkonzentrationen Modelle verwendet, so miissen
sie

— eine moglichst genaue Abschitzung aller relevanten Prozesse unter Einbeziehung realistischer Parameter
und Annahmen ermdglichen;

— sofern moglich, zuverldssig mit Messungen validiert sein, die unter Bedingungen durchgefiihrt wurden,
welche fiir die Anwendung des Modells relevant sind;

— fur die im Anwendungsgebiet herrschenden Bedingungen relevant sein.

Die vorgelegten Angaben miissen, falls von Bedeutung, die Angaben gemif§ Teil A Abschnitt 7 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 einschliefen.

Verbleib und Verhalten im Boden

Gegebenenfalls gelten die gleichen Bestimmungen hinsichtlich der Vorlage von Angaben iiber den verwendeten
Boden und seine Auswahl wie in Teil A Nummer 7.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544[2011.

Abbaugeschwindigkeit im Boden
Laboruntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchungen iiber den Abbau im Boden miissen eine bestmdgliche Abschitzung der Zeit zulassen, in
der unter Laborbedingungen 50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT5qy,, und DTgq,) abgebaut werden.

Veranlassung

Die Persistenz und das Verhalten des Pflanzenschutzmittels im Boden miissen nur untersucht werden, wenn die
Daten iiber den Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemifl den
Anforderungen in Teil A Nummer 7.1.1.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnen wurden,
nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow
release formulations).

Versuchsbedingungen

Uber die Geschwindigkeit des aeroben und/oder anaeroben Abbaus im Boden ist zu berichten.

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

(') OPP/EPPO (1993): Entscheidungshilfe fiir die Bewertung des Umweltrisikos durch Pflanzenschutzmittel. EPPO-Bulletin 23, 1-154 und

Bulletin 24, 1-87.
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Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutz-
mitteln.

9.1.1.2. Feldversuche

Untersuchungen zum Bodenabbau
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen zum Bodenabbau miissen eine bestmogliche Abschitzung der Zeit erlauben, nach der
unter Feldbedingungen 50 % und 90 % des Wirkstoffs (DT5of und DTy abgebaut sind. Unter Umstinden
sind Daten iiber die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte zu erheben.

Veranlassung

Der Abbau und das Verhalten von Pflanzenschutzmitteln im Boden miissen nur untersucht werden, wenn
die Daten tiber den Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemifs
den Anforderungen in Teil A Nummer 7.1.1.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnen
wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung
(slow release formulations).

Versuchsbedingungen und -richtlinie

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Untersuchung iiber Bodenriickstinde
Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Uber die Untersuchungen zu den Bodenriickstinden muss nur berichtet werden, wenn die Daten iiber den
Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemaff den Anforderungen in
Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 gewonnen wurden, nicht
extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow release
formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Testleitlinie

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

Untersuchungen zur Akkumulation im Boden
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten liefern, um die Moglichkeit einer Akkumulation von Riick-
stinden des Wirkstoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte beurteilen zu
konnen.

Veranlassung

Uber Untersuchungen zur Akkumulation im Boden muss berichtet werden, wenn die Daten iiber den
Wirkstoff und die relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemédfl den Anforderungen
in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 gewonnen wurden, nicht
extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzdgerter Freisetzung (slow release
formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.1.2.2 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Testleitlinie

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

Mobilitdt im Boden
Zweck der Priifung

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

Laborversuche
Veranlassung

Die Mobilitdt von Pflanzenschutzmitteln im Boden muss nur untersucht werden, wenn die Daten, die gemafd
den Anforderungen in Teil A Nummern 7.1.2 und 7.1.3.1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
gewonnen wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter
Freisetzung (slow release formulations).

Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitdt von Pflanzenschutz-
mitteln.

Lysimeteruntersuchungen oder Felduntersuchungen zur Versickerung
Zweck der Priifungen

Die Untersuchungen miissen Daten liefern tiber:

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

Veranlassung

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob Felduntersuchungen zur Versickerung vor Ort oder
Lysimeteruntersuchungen durchgefithrt werden miissen, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zum Abbau
und zur Mobilitit sowie der berechnete PECg-Wert zu beriicksichtigen sind. Die Art der durchzufithrenden
Untersuchung ist mit den zustindigen Behorden zu erdrtern.

Diese Untersuchungen miissen nur durchgefithrt werden, wenn die Daten iiber den Wirkstoff und die relevan-
ten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte, die gemifl den Anforderungen in Teil A Nummer 7.1.3 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 gewonnen wurden, nicht extrapoliert werden konnen, wie zum
Beispiel bei Formulierungen mit verzogerter Freisetzung (slow release formulations).

Versuchsbedingungen

Es gelten die gleichen Bestimmungen wie im entsprechenden Absatz in Teil A Nummer 7.1.3.3 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Abschidtzung der erwarteten Konzentrationen im Boden

Die Abschitzungen von PECg-Werten miissen fiir jeden relevanten, untersuchten Boden in Beziehung stehen zu
einer Einzelanwendung mit hochster Aufwandmenge, fiir die eine Zulassung beantragt wird, und zu einer
Mehrfachanwendung mit deren hochster Aufwandmenge und maximaler Anzahl von Anwendungen, fir die
eine Zulassung beantragt wird. Diese Werte sind fiir den jeweils untersuchten Boden in Milligramm des
Wirkstoffs und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte je Kilogramm Boden anzugeben.

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschitzungen der PECg-Werte bezichen sich auf die direkte und
indirekte Anwendung auf dem Boden, die Abdrift, den Oberflichenabfluss und die Versickerung, und sie
schlieBen Prozesse wie die Verfliichtigung, die Adsorption, die Hydrolyse, die Photolyse und den aeroben
und anaeroben Abbau mit ein. Zum Zweck der Berechnung der PECg-Werte kann die Dichte des Bodens
mit 1,5 g/em?® Trockengewicht und die Tiefe der Bodenschicht bei Anwendung auf der Bodenoberfliche mit
5 cm, bei Einarbeitung in den Boden mit 20 cm angesetzt werden. Ist beim Ausbringen eine Bodenbedeckung
vorhanden, so kann angenommen werden, dass (mindestens) 50 % der ausgebrachten Menge die Bodenober-
flache erreichen, sofern aktuelle Versuchsdaten keine genaueren Angaben liefern.
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Es sind Berechnungen fiir die Initial-, Kurzzeit- und Langzeit-PECg-Werte (zeitgewichtete Durchschnittswerte)
vorzulegen:

— Initial: sofort nach Anwendung,

— Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung,

— Langzeit: gegebenenfalls 7, 28, 50 und 100 Tage nach der letzten Anwendung.

Verbleib und Verhalten im Wasser
Abschdtzung der Konzentrationen im Grundwasser

Es sind die Wege zu bestimmen, auf denen das Grundwasser kontaminiert werden kann, wobei die entspre-
chenden landwirtschaftlichen, pflanzenschutztechnischen und umweltbedingten Gegebenheiten (einschlieRlich
der klimatischen Verhiltnisse) zu beriicksichtigen sind.

Es miissen geeignete Abschdtzungen (Berechnungen) der voraussichtlichen Umweltkonzentration des Wirkstoffs
und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Grundwasser (PECgy) vorgelegt werden.

Die PEC-Abschitzungen miissen sich auf die maximale Anzahl von Anwendungen und die hochsten Aufwand-
mengen beziehen, fir die eine Zulassung beantragt wird.

Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob zusitzliche Felduntersuchungen niitzliche Angaben
liefern konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller bei den zustindigen
Behorden eine Zustimmung iiber die Art der durchzufithrenden Untersuchung einholen.

Auswirkungen auf die Wasseraufbereitung

Sind diese Angaben erforderlich, so miissen die Angaben es gestatten, die Effektivitit von Methoden der
Wasserbehandlung (Trinkwasser- und Abwasserbehandlung) sowie der Auswirkungen auf solche Methoden
festzulegen oder abzuschitzen. Vor der Durchfithrung etwaiger Untersuchungen muss der Antragsteller bei
den zustindigen Behorden eine Zustimmung iiber die Art der vorzulegenden Angaben einholen.

Abschidtzung der Konzentrationen im Oberflichenwasser

Es sind die Wege zu beschreiben, auf denen das Oberflichenwasser kontaminiert werden kann, wobei die
relevanten landwirtschaftlichen, pflanzenschutztechnischen und umweltbedingten Gegebenheiten (einschlieRlich
der klimatischen Verhiltnisse) zu beriicksichtigen sind.

Es miissen geeignete Abschitzungen (Berechnungen) der vorausgesagten Umweltkonzentration des Wirkstoffs
und der relevanten Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Oberflichenwasser PECgy, vorgelegt werden.

Die PEC-Abschitzungen miissen sich auf die maximale Anzahl von Anwendungen und die hochste Aufwand-
menge beziehen, fir die eine Zulassung beantragt wird, und fiir Seen, Teiche, Fliisse, Kandle, Wasserldufe, Be-
[Entwisserungsgraben und die Kanalisation mafSgeblich sein.

Die zu betrachtenden Faktoren bei den Abschitzungen der PECgy-Werte beziehen sich auf die direkte und
indirekte Anwendung in Gewissern, Abdrift, Oberflichenabfluss, Ableitung durch die Drainagen und atmo-
sphirische Deposition, und sie schlieBen Prozesse wie die Verdunstung, die Adsorption, die Advektion, die
Hydrolyse, die Photolyse, den biologischen Abbau, die Sedimentation und die Resuspension mit ein.

Es sind Berechnungen fiir die Initial-, Kurzzeit- und Langzeit-PECgy-Werte fiir stehende und langsam flieRende
Gewisser (zeitgewichtete Durchschnittswerte) vorzulegen:

— Initial: sofort nach Anwendung,

— Kurzzeit: 24 Stunden, 2 und 4 Tage nach der letzten Anwendung,

— Langzeit: gegebenenfalls 7, 14, 21, 28 und 42 Tage nach der letzten Anwendung.
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Es muss durch Sachverstindige entschieden werden, ob zusitzliche Felduntersuchungen niitzliche Angaben
liefern konnen. Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller bei den zustindigen
Behorden eine Zustimmung iiber die Art der durchzufithrenden Untersuchung einholen.

9.3. Verbleib und Verhalten in der Luft

Die entsprechenden Leitlinien finden sich in dem Bericht der FOCUS (')-Arbeitsgruppe zu Pflanzenschutzmitteln
in der Luft: ,PESTICIDES IN AIR: CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSSESSMENT* (Pflanzenschutzmittel in
der Luft: Uberlegungen zur Expositionsbewertung) (2008).

10. Okotoxikologische Untersuchungen
Einleitung

i) Die vorgelegten Daten zusammen mit den Angaben tiber den (die) Wirkstoff(e) miissen ausreichen, um
eine Beurteilung der Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden
Arten (Flora und Fauna) bei vorgesehener Verwendung zu erlauben. Die Auswirkungen konnen aufgrund
einmaliger oder andauernder Exposition eintreten und reversibel oder irreversibel sein.

ii

Insbesondere miissen die Daten iiber das Pflanzenschutzmittel sowie die iibrigen mafigeblichen Angaben
und die Angaben zum Wirkstoff ausreichen, um

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen so-
wie Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter und Warnhinweise
zum Schutz der Umwelt festzulegen;

— ecine Bewertung der Kurz- und Langzeitgefihrdung der nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten,
Populationen, Lebensgemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse zu erlauben;

— eine Abschitzung zu erlauben, ob bestimmte Vorsichtsmaffnahmen zum Schutz der nicht zu den
Zielgruppen gehorenden Arten notwendig sind.

iii

Es ist notwendig, samtliche bei den routinemafdigen okotoxikologischen Priifungen festgestellten poten-
ziellen Schadwirkungen zu berichten und solche zusitzlichen Untersuchungen durchzufithren und zu
berichten, die notwendig sein konnen, um die Mechanismen zu erforschen und die Bedeutung dieser
Schadwirkungen zu bewerten.

iv) Im Allgemeinen diirften zahlreiche der fur die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels erforderlichen An-
gaben {iber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Arten fiir die Zulassung des (der)
Wirkstoffs(e) bereits vorgelegt und beurteilt worden sein. Die Angaben iiber Verbleib und Verhalten in der
Umwelt, die gemadff den Nummern 9.1 bis 9.3 zu ermitteln und vorzulegen sind, sowie die Angaben zu
den gemdf Nummer 8 gewonnenen und vorgelegten Riickstandsgehalten in Pflanzen haben fiir die
Bewertung der Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten eine zentrale Bedeutung,
da sie Auskunft iiber die Art und das Ausmaf§ einer moglichen oder tatsichlichen Exposition geben. Die
endgiiltigen Schatzungen des PEC-Werts sind den unterschiedlichen Gruppen von Organismen anzupassen,
wobei insbesondere die Biologie der empfindlichsten Arten zu beriicksichtigen ist.

Die gemdf Nummer 7.1 vorgelegten toxikologischen Untersuchungen und Angaben liefern wichtige
Informationen iiber die Toxizitit fir Wirbeltiere.

=

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

V1

Sind fiir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen erforderlich, so ist die Beziehung zwischen Dosis
und nachteiliger Auswirkung anzugeben.

vii

Sofern die Daten zur Exposition notwendig sind, um zu entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt
werden muss, miissen die gemidfl Abschnitt 9 dieses Anhangs gewonnenen Angaben verwendet werden.

Bei der Abschitzung der Exposition von Organismen miissen alle maflgeblichen Angaben zum Pflanzen-
schutzmittel und zum Wirkstoff beriicksichtigt werden. Eine niitzliche Hilfestellung findet sich in den
Mustern der EPPO zur Abschitzung des Umweltrisikos (2. Gegebenenfalls sind die in diesem Abschnitt
festgelegten Parameter zu verwenden. Geht aus den verfiigbaren Informationen hervor, dass das Pflanzen-
schutzmittel toxischer als der Wirkstoff ist, so miissen die Toxizititsdaten des Pflanzenschutzmittels bei der
Berechnung der jeweiligen Toxizitits-/Expositionsverhaltnisse verwendet werden.

viii) Da sich Verunreinigungen auf das 6kotoxikologische Verhalten auswirken, muss fiir jede vorgelegte Unter-
suchung unbedingt eine genaue Beschreibung (Spezifikation) der verwendeten Substanz gemiff Nummer
1.4 beigefiigt werden.

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

Pflanzenschutzmitteln und ihre Anwendung).
() OPP[EPPO (1993): Entscheidungshilfe fiir die Bewertung des Umweltrisikos durch Pflanzenschutzmittel. EPPO-Bulletin 23, 1-154 und
Bulletin 24, 1-87.
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10.1.

10.1.1.

10.1.2.

ix) Damit die Signifikanz der erhaltenen Versuchsergebnisse beurteilt werden kann, ist in den verschiedenen
Toxizititsversuchen, sofern maoglich, stets der gleiche Stamm aller relevanten Arten zu verwenden.

Auswirkungen auf Vigel

Die moglichen Auswirkungen auf Vogel miissen untersucht werden, aufler wenn ausgeschlossen werden kann,
dass sie direkt oder indirekt exponiert werden, beispielsweise bei Verwendung in geschlossenen Rdumen oder
bei Wundbehandlungen.

Das Verhiltnis akute Toxizitit/Exposition (TER,), das Verhaltnis Kurzzeittoxizitit iiber Nahrungsau-
fnahme/Exposition (TERy) und das Verhiltnis Langzeitaufnahme iiber die Nahrung/Exposition (TER}) miissen
berichtet werden, wenn

TER, = LDsq (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht)[ETE (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht),

TERy = LCsq (mg Wirkstoff/kg Futter)[ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),
TER}, = NOEC (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),
wobei ETE die voraussichtliche theoretische Exposition ist.

Bei Pellets, Granulaten oder behandeltem Saatgut muss die Wirkstoffmenge in jedem Pellet, Granulatkorn oder
im Saatgut sowie der Anteil des LDsy-Werts fir den Wirkstoff in 100 Partikeln und je Gramm Partikel
angegeben werden. Die Grofle und Form der Pellets oder Granulatkorner ist anzugeben.

Bei Kodern muss die Wirkstoffkonzentration (in mg/kg) im Koder angegeben werden.

Akute orale Toxizitdt
Zweck der Priifung

Der Versuch muss gegebenenfalls LD5o-Werte, die todliche Schwellendosis, Ansprech- und Erholungszeiten und
den NOEL-Wert liefern sowie die relevanten pathologischen Gesamtbefunde einbezichen.

Veranlassung

Sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dass Vogel dem Pflanzenschutzmittel selbst wahrscheinlich nicht
ausgesetzt sind, muss die akute orale Toxizitit von Zubereitungen stets angegeben werden, wenn der TER,-
oder TER,-Wert des (der) Wirkstoffs(e) bei Vogeln zwischen 10 und 100 liegt oder wenn die Ergebnisse der
Versuche an Siugern Hinweise darauf ergeben, dass die Zubereitung bedeutend toxischer ist als der Wirkstoff.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an der Art durchzufithren, die sich in den Untersuchungen gemif§ Teil A Nummern 8.1.1
oder 8.1.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 als am empfindlichsten erwiesen hat.

Uberwachte Kifig- oder Freilanduntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um Art und Ausmaf$ der Gefihrdung unter praktischen
Anwendungsbedingungen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Sind der TER,- und der TER-Wert grofler als 100 und gibt es keine andere Untersuchung iiber den Wirkstoff
(z. B. Reproduktionsstudie), die auf ein Risiko hindeutet, so sind keine weiteren Untersuchungen erforderlich.
Anderenfalls muss durch einen Sachverstindigen beurteilt werden, ob weitere Untersuchungen erforderlich sind.
Diese Beurteilung muss gegebenenfalls Folgendes beriicksichtigen: Fraverhalten, Vertreibung, alternative Fut-
terquellen, tatsichlicher Riickstandsgehalt im Futter, Persistenz der Verbindung in Pflanzen, Abbau des formu-
lierten oder behandelten Produkts, Anteil des durch Rdubertum erbeuteten Futters, Akzeptanz des Koders, des
Granulats oder behandelten Saatguts sowie die Moglichkeit der Biokonzentration.

Wenn der TER,- und der TER,-Wert kleiner/gleich 10 und der TER;-Wert kleiner/gleich 5 sind, so miissen
Kifig- oder Freilandversuche durchgefithrt und berichtet werden, sofern nicht eine abschlieBende Schitzung auf
der Grundlage der Untersuchungen gemaff Nummer 10.1.3 moglich ist.
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10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

Versuchsbedingungen

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustidndigen Behor-
den beziiglich der Art und der Bedingungen dieser Untersuchungen einholen.

Akzeptanz der Koder, des Granulats oder des behandelten Saatguts durch
Vogel

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Moglichkeit der Aufnahme des Pflanzenschutzmittels
oder der damit behandelten pflanzlichen Erzeugnisse bewerten zu konnen.

Veranlassung

Bei Saatgutbehandlungsmitteln, Pellets und Kodern, bei Zubereitungen in Granulatform sowie bei einem TER,-
Wert von kleiner/gleich 10 sind Untersuchungen zur Akzeptanz (Geniebarkeit) durchzufiihren.

Auswirkungen von sekundidren Vergiftungen

Es ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob die Auswirkungen von sekundiren Vergiftungen zu untersuchen
sind.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Die etwaigen Auswirkungen auf wasserbewohnende Arten miissen untersucht werden, es sei denn, die Moglich-
keit einer Exposition dieser Arten kann ausgeschlossen werden.

Die TER,- und TER;-Werte miissen angegeben werden, wenn

TER, = akuter LC5p-Wert (mg Wirkstoff[l)[PECw-Wert fiir realistisch ungiinstigsten Fall (initialer Wert oder

Kurzzeitwert in mg Wirkstoff[l),

1

TER}, = chronischer NOEC-Wert (mg Wirkstoff/l)/Langzeit-PECqy-Wert (mg Wirkstoff/l).

Akute Toxizitdt fiir Fische, wasserbewohnende Wirbellose oder Auswirkungen
auf das Algenwachstum

Veranlassung

Grundsitzlich miissen die Untersuchungen an einer der Arten der drei in Teil A Nummer 8.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 genannten Gruppen (Fische, wasserbewohnende Wirbellose und Algen) durch-
gefithrt werden, wenn das Pflanzenschutzmittel selbst das Wasser kontaminieren kann. Lassen die verfiigbaren
Informationen jedoch den Schluss zu, dass eine dieser Gruppen deutlich empfindlicher ist, so sind die Unter-
suchungen lediglich an den empfindlichsten Arten der jeweiligen Gruppe durchzufithren.

Die Untersuchungen miissen durchgefithrt werden, wenn

— die akute Toxizitit des Pflanzenschutzmittels auf der Grundlage der Angaben fiir den Wirkstoff nicht
vorhergesagt werden kann; dies ist insbesondere der Fall, wenn die Formulierung zwei oder mehr Wirkstoffe
oder Beistoffe wie Losemittel, Emulgatoren, grenzflichenaktive Stoffe, Dispergierungsmittel oder Diinge-
mittel enthilt, die die Toxizitdt im Vergleich zum Wirkstoff erhohen konnen, oder

— die vorgesehenen Anwendungszwecke eine direkte Anwendung in Wasser vorsehen,
sofern nicht geeignete Untersuchungen gemifl Nummer 10.2.4 verfigbar sind.

Versuchsbedingungen

Es gelten die einschligigen Bestimmungen in den entsprechenden Absitzen in Teil A Nummern 8.2.1, 8.2.4
und 8.2.6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011.

Mikro- oder Mesokosmos-Untersuchungen
Zweck der Prifung

Die Untersuchungen miissen ausreichend Daten liefern, um die wesentlichen Wirkungen auf Wasserlebewesen
unter Freilandbedingungen bewerten zu konnen.
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10.2.3.

10.2.4.

10.3.

Veranlassung

Wenn der TER,-Wert kleiner/gleich 100 oder der TER;-Wert kleiner/gleich 10 ist, muss durch einen Sach-
verstindigen beurteilt werden, ob eine Mikro- oder Mesokosmosstudie angebracht ist. Diese Bewertung muss die
Ergebnisse etwaiger iiber die gemdfl Teil A Nummern 8.2 und 10.2.1 des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 hinaus erforderlicher Zusatzuntersuchungen beriicksichtigen.

Versuchsbedingungen

Bevor diese Untersuchungen durchgefithrt werden, muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen
Behorden zu den besonderen Zielen und somit zur Art und zu den Bedingungen der jeweiligen Untersuchung
einholen.

Die Untersuchung muss mindestens die hochste wahrscheinliche Expositionsrate einschliefen, gleichgiiltig, ob
sie durch direkte Aufbringung, Abdrift, Entwisserung oder Oberflichenabfluss entsteht. Die Dauer der Unter-
suchung muss so bemessen sein, dass eine Bewertung aller Auswirkungen maoglich ist.

Testleitlinie

Geceignete Leitlinien finden sich in:

SETAC-Leitlinie fiir die Untersuchung in Siilwassermesokosmen fiir Schidlingsbekdmpfungsmittel/Seminar
Huntingdon, 3.—4. Juli 1991

oder

SiiBwasser-Freilandversuche fiir die Risikoabschatzung bei Chemikalien — Européisches Seminar iiber Siilwas-
ser-Freilanduntersuchungen (EWOFFT).

Riickstinde in Fischen

Zweck der Priifung

Diese Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um ein mogliches Auftreten von Riickstdnden in Fischen
beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Im Allgemeinen sind die Angaben aus den Biokonzentrationsstudien an Fischen verfiigbar.

Ist bei den Untersuchungen gemif$ Teil A Nummer 8.2.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 eine
Biokonzentration beobachtet worden, so ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob eine langfristige Mikro-
oder Mesokosmosstudie erstellt werden muss, um die maximale Hohe der wahrscheinlich zu erwartenden
Riickstinde festzustellen.

Testleitlinie

SETAC-Leitlinie fiir die Untersuchung von Siiwassermesokosmen auf Schidlingsbekdmpfungsmittel/Seminar
Huntingdon, 3.—4. Juli 1991.

Ergdnzende Untersuchungen

Die in Teil A Nummern 8.2.2 und 8.2.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 genannten Unter-
suchungen konnen fiir bestimmte Pflanzenschutzmittel verlangt werden, wenn es nicht moglich ist, die Daten
der entsprechenden Untersuchungen fiir den Wirkstoff zu extrapolieren.

Auswirkungen auf Landwirbeltiere aufer Vogel

Die moglichen Auswirkungen auf wildlebende Wirbeltierarten miissen untersucht werden, sofern nicht gerecht-
fertigt werden kann, dass Landwirbeltiere aufler Vogel wahrscheinlich weder direkt noch indirekt exponiert
werden. Die TER,-, TERy- und TER;-Werte miissen berichtet werden, wenn

TER, = LDso (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht)[ETE (mg Wirkstoff/kg Korpergewicht),
TER, = subchronischer NOEL-Wert (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),
TERy; = chronischer NOEL-Wert (mg Wirkstoff/kg Futter)/ETE (mg Wirkstoff/kg Futter),

wobei ETE die voraussichtliche theoretische Exposition ist.
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Grundsitzlich entspricht der Bewertungsablauf des Risikos fiir diese Arten demjenigen fiir Vogel. In der Praxis
ist es nur selten notwendig, zusitzliche Untersuchungen durchzufiihren, da die gemifs Abschnitt 5 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und Abschnitt 7 des vorliegenden Anhangs durchgefiihrten Untersuchun-
gen die verlangten Angaben erbringen.

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um Art und Ausmafl der Gefihrdung von Landwirbeltieren
aufler Vogeln unter praxisnahen Anwendungsbedingungen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Sind die TER,- und TERy-Werte grofer als 100 und haben andere Untersuchungen keine Anzeichen fiir eine
Gefdhrdung ergeben, so sind keine weiteren Tests erforderlich. Anderenfalls muss durch einen Sachverstindigen
entschieden werden, ob weitere Untersuchungen durchzufithren sind. Diese Beurteilung tragt gegebenenfalls
folgenden Faktoren Rechnung: Frafiverhalten, Vertreibung, alternative Futterquellen, tatsichlicher Riickstands-
gehalt im Futter, Persistenz der Verbindung in Pflanzen, Abbau des formulierten oder behandelten Produkts,

Anteil des durch Raubertum erbeuteten Futters, Akzeptanz des Koders, des Granulats oder behandelten Saatguts
sowie die Moglichkeit der Biokonzentration.

Sind die TER,- und TERy-Werte kleiner/gleich 10 und der TER;-Wert kleiner/gleich 5, so miissen Kifig- oder
Freilandversuche oder andere geeignete Untersuchungen durchgefiihrt und berichtet werden.

Versuchsbedingungen
Bevor diese Untersuchungen durchgefithrt werden, muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen

Behorden zur Art und zu den Bedingungen der jeweiligen Untersuchung einholen und anfragen, ob die
Auswirkungen einer sekundiren Vergiftung untersucht werden miissen.

Auswirkungen auf Bienen

Die moglichen Auswirkungen auf Bienen miissen untersucht werden, es sei denn, das Mittel wird ausschlieflich
dann angewandt, wenn fiir Bienen wahrscheinlich keine Expositionsgefahr besteht, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;

— nicht-systemische Saatgutbehandlungsmittel;

— nicht-systemische Zubereitungen zur Bodenbehandlung;

— nicht-systemische Tauchbehandlung fiir Pflanzenmaterial und Zwiebeln;

— Waundbehandlung;

— Koder fiir Nager;

— Verwendung in Gewichshdusern ohne Bestdubungsanlagen.

Die Gefihrdungsquotienten bei oraler und Kontaktexposition (Quo und Qpc) miissen berichtet werden:
Quo = Dosis[LDso-Wert, oral (ng Wirkstoff je Biene),

Quc = Dosis[LDsy-Wert, Kontaktexposition (pg Wirkstoff je Biene),

wobei

Dosis = Hochste Aufwandmenge des Wirkstoffs, fiir die eine Zulassung beantragt wird, in Gramm je Hektar.

Akute orale und Kontakttoxizitat
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss die LDso-Werte fiir die akute orale und die Kontaktexposition liefern.
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Veranlassung

Die Untersuchung ist erforderlich, wenn
— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitit einer neuen Formulierung entweder gleich
oder geringer als diejenige einer Formulierung ist, die gemidf Teil A Nummer 8.3.1.1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 oder gemif dieser Nummer untersucht wurde.

Versuchsbedingungen

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

Riickstandsuntersuchung
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um eine mogliche Gefihrdung von Trachtbienen aufgrund
der Riickstandsspuren von Pflanzenschutzmitteln auf Kulturen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn der Qpc-Wert grofer/gleich 50 ist, muss durch einen Sachverstindigen beurteilt werden, ob die Aus-
wirkungen der Riickstinde zu bestimmen sind, es sei denn, es gibt Hinweise, dass auf den Kulturen keine
nennenswerten Spuren von Riickstinden verbleiben, die Trachtbienen beeintrichtigen konnten, oder es stehen
ausreichend Daten aus Kafig-, Tunnel- oder Freilandversuchen zur Verfigung.

Versuchsbedingungen

Die mittlere Letalzeit (LTsq) (in Stunden) muss bestimmt und angegeben werden, nachdem die Tiere 24 Stunden
lang den Riickstdnden auf Bldttern ausgesetzt waren, die 8 Stunden lang gealtert wurden. Wenn der LT5y-Wert
mehr als 8 Stunden betrigt, sind keine weiteren Untersuchungen erforderlich.

Kifiguntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die moglichen Risiken des Pflanzenschutzmittels fiir das
Uberleben und das Verhalten der Bienen bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Wenn die Quo- und Quc-Werte kleiner als 50 sind, miissen keine weiteren Untersuchungen durchgefiihrt
werden, es sei denn, es werden beim Bienenlarvenfiitterungstest deutliche Auswirkungen beobachtet, oder es
gibt Hinweise, dass indirekte Auswirkungen wie verzdgerte Reaktionen oder Anderungen des Verhaltens der
Bienen auftreten. In diesen Fillen werden Kafig- und/oder Freilandversuche durchgefiihrt.

Sind die Quo- und Quc-Werte grofer als 50, miissen Kifig- und/oder Freilandversuche durchgefiihrt werden.

Wenn die Freilandversuche gemaff Nummer 10.4.4 durchgefiihrt und berichtet werden, sind Kifigversuche nicht
notwendig. Falls jedoch Kifigversuche durchgefithrt wurden, sind sie zu berichten.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Bienen durchzufiihren. Falls eine Behandlung, beispielsweise mit einem
Varroazid stattgefunden hat, muss eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten werden, bevor dieses Volk
verwendet werden kann.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemaf8 der EPPO-Leitlinie 170 durchgefithrt werden.

Freilandversuche
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die moglichen Risiken des Pflanzenschutzmittels im
Hinblick auf das Verhalten und das Uberleben des Volks und seine Entwicklung beurteilen zu konnen.
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Veranlassung

Freilandversuche sind durchzufithren, wenn anhand der Beurteilung von Sachverstindigen unter Beriicksichti-
gung der beabsichtigten Anwendungsweise sowie von Verbleib und Verhalten des Wirkstoffs in der Umwelt aus
dem Kifigversuch signifikante Auswirkungen erkennbar sind.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Honigbienenvolkern dhnlicher natiirlicher Gréfe durchzufithren. Falls sie
beispielsweise mit einem Varroazid behandelt wurden, muss eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten
werden, bevor diese Volker verwendet werden kénnen. Der Versuch ist unter Bedingungen durchzufiihren,
die den vorgesehenen Anwendungsbedingungen maoglichst gleichen.

Werden in den Freilandversuchen besondere Auswirkungen festgestellt (Larventoxizitit, langfristige Auswirkun-
gen der Riickstinde, Desorientierung der Bienen), so sind u. U. weitere Untersuchungen mit speziellen Ver-
fahren erforderlich.

Testleitlinie

Die Untersuchung muss gemif$ der EPPO-Richtlinie 170 durchgefithrt werden.

Tunnelversuche

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen der Aufnahme von kontaminiertem
Honigtau oder Blumenpollen durch Bienen beurteilen zu konnen.

Veranlassung

Sollte es nicht maoglich sein, bestimmte Auswirkungen in Freilandversuchen zu untersuchen, so ist ein Tunnel-
versuch durchzufithren, beispielsweise fiir Pflanzenschutzmittel zur Bekdmpfung von Aphiden und anderen
saugenden Insekten.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchung ist an gesunden Bienen durchzufithren. Falls beispielsweise eine Behandlung mit einem
Varroazid stattgefunden hat, muss eine Wartezeit von vier Wochen eingehalten werden, bevor dieses Volk
verwendet werden kann.

Testleitlinie

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

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Die Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden, natiirlicherweise
vorkommenden Landarthropoden (z. B. Rduber oder Parasitoide von Schadorganismen) miissen untersucht
werden. Die fiir diese Arten erhaltenen Informationen konnen auch dazu genutzt werden, um die potenzielle
Toxizitit fiir andere nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten zu bestimmen, die das gleiche Umweltsegment
bewohnen.

Laborversuche, erweiterte Laborversuche und Untersuchungen im Halbfrei-
land

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Toxizitit des Pflanzenschutzmittels fiir ausgewahlte
Arthropodenarten, die fur die vorgesehene Verwendung des Mittels relevant sind, beurteilen zu konnen.
Veranlassung

Eine Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn aus den einschldgigen verfiigbaren Angaben bereits eine starke
Toxizitdt (mehr als 99 % Auswirkungen auf die Organismen im Vergleich zur Kontrolle) abgeleitet werden kann
oder wenn die Pflanzenschutzmittel ausschlieflich in Situationen angewendet werden, in denen nicht zu den
Zielgruppen gehorende Arthropoden nicht exponiert werden kénnen, beispielsweise:

— geschlossene Lebensmittellager;
— Wundbehandlungen;

— Koder fiir Nager.
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Eine Untersuchung ist erforderlich, wenn beim Laborversuch gemdfl den Anforderungen in Teil A Nummer
8.3.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 bei der hochsten empfohlenen Dosis im Vergleich zur
Kontrolle signifikante Auswirkungen auf die Organismen zu beobachten sind. Die Auswirkungen auf eine
bestimmte Art gelten als signifikant, wenn sie die Schwellenwerte gemafl den EPPO-Mustern zur Bewertung
der Umweltrisiken iiberschreiten, sofern nicht spezifische Grenzwerte in den entsprechenden Testleitlinien
festgelegt sind.

Versuche sind erforderlich, wenn
— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitét einer neuen Formulierung entweder gleich
oder geringer als diejenige einer Formulierung ist, die gemif Teil A Nummer 8.3.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 oder gemif dieser Nummer untersucht wurde;

— auf der Grundlage der vorgesehenen Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und Verhalten in der
Umwelt eine stindige oder wiederholte Exposition zu erwarten ist;

— der vorgesehene Verwendungszweck stark abgedndert wurde, beispielsweise von Ackerbau in Obstbau, und
wenn die fiir diese neue Anwendung relevanten Arten noch nicht untersucht wurden;

— die empfohlene Aufwandmenge iiber die vorher gemdfl dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
getestete Menge hinausgeht.

Versuchsbedingungen

Werden in den Untersuchungen gemdf Teil A Nummer 8.3.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011
signifikante Auswirkungen beobachtet oder wird der Verwendungszweck (beispielsweise Ackerbau in Obstbau)
gedndert, so muss die Toxizitit fiir zwei weitere relevante Arten untersucht und berichtet werden. Diese Arten
diirfen nicht dieselben wie in den Untersuchungen gemaf Teil A Nummer 8.3.2 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 sein.

Bei neuen Mischungen oder Formulierungen muss die Toxizitdt zundchst an den beiden Arten untersucht
werden, die sich in den bereits durchgefithrten Untersuchungen als am empfindlichsten erwiesen haben und
fir die die Schwellenwerte zwar iiberschritten wurden, die Auswirkungen jedoch noch unter 99 % liegen. Auf
dieser Grundlage kann verglichen werden. Ist die Toxizitit deutlich hoher, so miissen zwei fiir die vorgesehene
Verwendung relevante Arten untersucht werden.

Die Versuche sind mit Aufwandmengen durchzufithren, die der hochsten Aufwandmenge entsprechen, fir die
die Zulassung beantragt wird. Die Untersuchungen miissen stufenweise durchgefithrt werden, d. h. zunachst im
Labor und erforderlichenfalls im erweiterten Laborversuch und/oder im Halbfreiland.

Wenn mehr als eine Anwendung je Vegetationsperiode vorgesehen ist, muss die zweifache empfohlene Auf-
wandmenge des Mittels verwendet werden, sofern diese Angaben nicht bereits aus den gemifl Teil A Nummer
8.3.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 durchgefiihrten Untersuchungen zu entnehmen sind.

Falls aufgrund der vorgeschenen Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und Verhalten eine stindige
oder wiederholte Exposition anzunehmen ist (beispielsweise wenn das Mittel mehr als dreimal je Vegetations-
periode in Abstinden von 14 oder weniger Tagen ausgebracht wird), ist durch Sachverstindige zu beurteilen,
ob iiber die anfinglichen Laborversuche hinaus weitere Untersuchungen erforderlich sind, die die vorgesehene
Anwendung widerspiegeln. Diese Untersuchungen kénnen im Labor oder im Halbfreiland durchgefiihrt werden.
Wird der Versuch im Labor durchgefiihrt, so ist ein praxisnahes Substrat wie pflanzliches Material oder
naturbelassener Boden zu verwenden. Unter Umstinden konnen jedoch Freilandversuche angemessener sein.

Testleitlinie

Die Untersuchungen sind gegebenenfalls gemif$ den Leitlinien durchzufithren, die zumindest den im Dokument
der SETAC ,Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods*
aufgefiihrten Testanforderungen entsprechen.

Freilandversuche
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Gefihrdung von Arthropoden durch das Pflanzen-
schutzmittel unter Freilandbedingungen bewerten zu kénnen.
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Veranlassung

Falls nach Exposition im Labor oder im Halbfreiland signifikante Auswirkungen zu beobachten sind bzw. wenn
aufgrund einer gednderten Verwendungsweise oder aufgrund von Verbleib und Verhalten eine anhaltende oder
wiederholte Exposition zu erwarten ist, muss durch Sachverstindige beurteilt werden, ob ausfiihrlichere Ver-
suche durchzufithren sind, um das Risiko genauer abschidtzen zu konnen.

Versuchsbedingungen

Die Untersuchungen miissen unter reprisentativen landwirtschaftlichen Bedingungen und gemifl den vorgese-
henen Verwendungsbedingungen durchgefithrt werden und in eine Abschitzung des realistisch ungiinstigsten
Falles einmiinden.

Bei allen Versuchen muss ein toxischer Standard mitgepriift werden.

Testleitlinie

Die Untersuchungen sind gegebenenfalls gemafl den geeigneten Leitlinien durchzufithren, die zumindest den im
Dokument der SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods aufgefiihrten Testanforderungen entsprechen.

Auswirkungen auf Regenwiirmer und andere, wahrscheinlich gefahrdete nicht zu den Zielgruppen gehérende Bodenma-
kroorganismen

Auswirkungen auf Regenwiirmer

Die moglichen Auswirkungen auf Regenwiirmer sind zu berichten, sofern nicht gerechtfertigt werden kann, dass
Regenwiirmer wahrscheinlich weder direkt noch indirekt exponiert werden.

Der TER,- und der TER;-Wert miissen angegeben werden, wenn

TER, = LCs, (mg Wirkstoff/kg)/PECs-Wert fiir realistisch ungiinstigsten Fall (initialer Wert oder Kurzzeitwert in
mg Wirkstoff/kg)

TERy, = NOEC (mg Wirkstoff/kg)/Langzeit-PECs-Wert (mg Wirkstoff/kg)

Akute Toxizitit
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss einen LCso-Wert und moglichst auch die hochste Konzentration liefern, bei der noch
keine Mortalitit eintritt, sowie die geringste Konzentration, bei der die Mortalitat 100 % betragt; sie muss alle
beobachteten Veranderungen in Morphologie und Verhalten einbezichen.

Veranlassung

Die Untersuchung muss durchgefithrt werden, wenn
— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthalt;

— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitit einer neuen Formulierung derjenigen einer
Formulierung entspricht, die gemif8 Teil A Nummer 8.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
oder gemaf$ dieser Nummer untersucht wurde.

Testleitlinie

Die Untersuchung ist gemidfl dem OECD-Verfahren 207 durchzufiihren.

Subletale Auswirkungen

Zweck der Priifung

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

Veranlassung

Diese Untersuchungen sind erforderlich, wenn

— das Mittel mehr als einen Wirkstoff enthilt;
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— keine zuverldssige Aussage dariiber moglich ist, ob die Toxizitét einer neuen Formulierung derjenigen einer
Formulierung entspricht, die gemafl Teil A Nummer 8.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
oder gemif$ dieser Nummer untersucht wurde;

— die empfohlene Aufwandmenge tiber die vorher getestete Menge hinausgeht.

Versuchsbedingungen

Es gelten die Bedingungen der entsprechenden Absitze in Teil A Nummer 8.4.2 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011.

Freilanduntersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen auf Regenwiirmer unter Freiland-
bedingungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Wenn der TER;-Wert kleiner als 5 ist, muss eine Freilanduntersuchung durchgefithrt und berichtet werden, um
die Auswirkungen unter praktischen Freilandbedingungen festzustellen.

Es ist durch Sachverstindige zu beurteilen, ob der Riickstandsgehalt in Regenwiirmern bestimmt werden muss.

Versuchsbedingungen

Die ausgewdhlten Felder miissen iiber eine angemessene Regenwurmpopulation verfiigen.

Die Untersuchung muss mit der vorgeschlagenen Hochstdosis erfolgen. Bei der Untersuchung ist ein toxischer
Standard mitzupriifen.

Auswirkungen auf andere, nicht zu den Zielgruppen gehorende Bodenma-
kroorganismen

Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten ergeben, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf
Makroorganismen zu bewerten, die am Abbau abgestorbenen Pflanzenmaterials und organischen Materials
von Tieren beteiligt sind.

Veranlassung

Die Untersuchung ist nicht erforderlich, wenn gemifl Nummer 9.1 dieses Anhangs nachgewiesen wurde, dass
die DTgp-Werte weniger als 100 Tage betragen, oder wenn das Pflanzenschutzmittel in einer Weise angewendet
wird, dass keine Exposition gegeben ist, oder wenn die Versuchsdaten fiir den Wirkstoff gemif Teil A Num-
mern 8.3.2, 8.4 und 8.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 ergeben haben, dass Regenwiirmer
sowie die Bodenmakrofauna und -mikroflora nicht gefihrdet sind.

Die Auswirkungen auf den Abbau organischen Materials miissen untersucht und berichtet werden, wenn die
DTgorWerte gemdfl den Untersuchungen iiber Verbleib und Verhalten im Boden (Nummer 9.1) bei mehr als
365 Tagen liegen.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehorende Bodenmikroorganismen
Laborversuche
Zweck der Prifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die
Aktivitdt der Bodenmikroorganismen beziiglich der Stickstoffumwandlung und der Kohlenstoffmineralisierung
bewerten zu kénnen.

Veranlassung

Wenn die in Freilandversuchen gemifl Nummer 9.1 ermittelten DTgo-Werte mehr als 100 Tage betragen,
miissen die Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Bodenmikroorganismen durch Labor-
versuche untersucht werden. Diese Versuche sind jedoch nicht notwendig, wenn die metabolische Aktivitat der
mikrobiellen Biomasse in den gemifl Teil A Nummer 8.5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
durchgefiihrten Untersuchungen nach 100 Tagen um weniger als 25 % von der Kontrolle abweicht und wenn
diese Angaben fiir die Anwendungen, die Art und die Eigenschaften der jeweils zuzulassenden Zubereitung
relevant sind.
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Testleitlinie

SETAC — Verfahren zur Beurteilung des Verbleibs in der Umwelt und der Umwelttoxizitit von Pflanzenschutz-
mitteln.

Erginzende Untersuchungen
Zweck der Priifung

Die Untersuchung muss ausreichend Daten liefern, um die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels auf die
mikrobielle Aktivitit unter Freilandbedingungen bewerten zu konnen.

Veranlassung

Falls die im Laborversuch gemessene Aktivitit nach Ablauf von 100 Tagen um mehr als 25 % von der
Kontrolle abweicht, konnen weitere Versuche im Labor, unter Glas und/oder im Freiland erforderlich werden.

Zusammenfassung der aus der ersten biologischen Reihenuntersuchung verfiigbaren Daten

Es ist eine Zusammenfassung der zuginglichen Daten aus vorangegangenen Untersuchungen vorzulegen, die
zur Bewertung der biologischen Aktivitit und zur Bestimmung des Dosisbereichs (gleichgiiltig ob positiv oder
negativ) durchgefithrt wurden, und die Informationen iiber die moglichen Auswirkungen auf nicht zu den
Zielgruppen gehorende Arten (Flora und Fauna) bieten. Weiterhin muss eine kritische Bewertung ihrer Relevanz
fir mogliche Auswirkungen auf die nicht zu den Zielgruppen gehdrenden Arten vorgelegt werden.

Zusammenfassung und Bewertung der Abschnitte 9 und 10

Es ist eine Zusammenfassung und Bewertung aller Daten gemdfl den Abschnitten 9 und 10 gemifs den
Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten zum Format fiir solche Zusammenfassungen und
Bewertungen vorzulegen. Darin muss eine kritische Bewertung der Daten im Hinblick auf die relevanten
Kriterien und Leitlinien fir die Bewertung und Entscheidungsfindung enthalten sein, wobei insbesondere auf
die Risiken fiir die Umwelt und die nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten eingegangen wird, die
entstehen konnten oder bereits tatsachlich bestehen. Weiterhin sind Umfang, Qualitit und Verldsslichkeit der
Datengrundlage zu bewerten. Insbesondere muss Folgendes beriicksichtigt werden:

— Angaben zur voraussichtlichen Verteilung und zum voraussichtlichen Verbleib in der Umwelt sowie zu den
jeweiligen Zeitabldufen;

— Ermittlung der gefahrdeten, nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten und Populationen sowie Angaben
zur moglichen Exposition;

— Bewertung der kurz- und langfristigen Risiken fiir die nicht zu den Zielgruppen gehérenden Arten, Popu-
lationen, Lebensgemeinschaften bzw. der beteiligten Prozesse;

— Bewertung der Gefahr von Fischsterben und von Todesfillen bei grofen Wirbeltieren oder Landraubern,
unbeschadet der Auswirkungen auf Populationen oder Lebensgemeinschaften, und

— Identifizierung von Vorsichtsmafnahmen zur Verhinderung oder Verringerung einer Kontamination der
Umwelt und zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten.

Weitere Informationen

Informationen iiber Zulassungen in anderen Lindern

Informationen iiber in anderen Léndern bestehende Hochstmengen (MRL)

Vorschlige mit entsprechender Begriindung fir die Einstufung und Kennzeichnung gemdfS der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 und der Richtlinie1999/45/EG:

— Gefahrensymbol(e) oder Gefahrenpiktogramme,
— Hinweise auf Gefahren oder Signalworter,
— Gefahrenbezeichnung (R-Sitze) oder Gefahrenhinweise,

— Sicherheitsratschliage (S-Sitze) oder Sicherheitshinweise.
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12.

12.

4. Vorschlige fiir Gefahren- und Sicherheitshinweise gemdf Artikel 65 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und der
Verordnung (EU) Nr. 547/2011 (1) der Kommission und vorgeschlagene Kennzeichnung

5. Muster der vorgeschlagenen Verpackung
TEIL B
ZUBEREITUNGEN AUS MIKROORGANISMEN, EINSCHLIESLICH VIREN

Einleitung

i)

=
=

iii

=

=

vi)

1.1.

Dieser Teil regelt, welche Angaben fiir die Zulassung eines aus Zubereitungen aus Mikroorganismen, einschlie€lich
Viren, bestehenden Pflanzenschutzmittels mitzuteilen sind.

Die Definition des Begriffs ,Mikroorganismus“ gemaf$ der Einleitung von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU)
Nr. 544/2011 gilt auch fiir Teil B dieses Anhangs.

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

Bis auf internationaler Ebene spezifische Leitlinien anerkannt sind, sind die verlangten Angaben nach den vorliegenden
Testleitlinien zu ermitteln, die von der zustindigen Behorde anerkannt wurden (z. B. nach der USEPA-Leitlinie (2)). Die
in Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 beschriebenen Testleitlinien miissen gegebenenfalls dahin-
gehend angepasst werden, dass sie auch fiir Mikroorganismen geeignet sind. Die Tests miissen an lebensfihigen und
gegebenenfalls an nicht lebensfihigen Mikroorganismen vorgenommen werden und eine Blindkontrolle umfassen.

Werden fir eine Untersuchung unterschiedliche Dosierungen benotigt, so ist das Verhdltnis zwischen Dosis und
Schadwirkung anzugeben.

Wird ein Test durchgefiihrt, so ist gemaff Nummer 1.4 eine ausfiihrliche Beschreibung (Spezifikation) des Testmaterials
und seiner Verunreinigungen vorzulegen.

Im Falle neuer Zubereitungen konnte eine Extrapolation von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
akzeptiert werden, sofern alle potenziellen Auswirkungen der Beistoffe und anderer Bestandteile, insbesondere auf die
Pathogenitdt und die Infektiositit, ebenfalls beurteilt werden.

Identitit des pflanzenschutzmittels

Die mitgeteilten Angaben miissen, zusammen mit den Angaben iiber den (die) Mikroorganismus(-men) ausreichen,
um Zubereitungen genau identifizieren und definieren zu kénnen. Diese Angaben und Daten sind, soweit nicht
anders geregelt, fiir alle Pflanzenschutzmittel mitzuteilen, damit festgestellt werden kann, ob Faktoren vorliegen, die
die Eigenschaften des Mikroorganismus in seiner Funktion als Pflanzenschutzmittel im Vergleich zum Mikro-
organismus als solchem (der Gegenstand von Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 ist) ver-
dndern konnten.

Antragsteller

Anzugeben sind Name und Anschrift des Antragstellers sowie Name, Stellung, Telefon- und Telefaxnummer der
zustandigen Kontaktperson.

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

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

")
¢

Anzugeben sind Name und Anschrift des Herstellers der Zubereitung und jedes darin enthaltenen Mikroorganismus
sowie Name und Anschrift jedes einzelnen Betriebs, in dem die Zubereitung und der Mikroorganismus hergestellt
werden.

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

Siehe Seite 176 dieses Amtsblatts.

USEPA Microbial pesticide test guidelines, OPPTS Series 885, Februar 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl biopesticides/guidelines|
series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Stammt der Mikroorganismus von einem Hersteller, von dem zuvor keine Daten im Sinne von Teil B des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 eingereicht wurden, so miissen ausfithrliche Angaben tiber die Bezeichnung
sowie eine Artbeschreibung gemidfl Teil B Nummer 1.3 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 und
Angaben iiber Verunreinigungen gemif$ Teil B Nummer 1.4 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011
mitgeteilt werden.

Handelsbezeichnung oder vorgeschlagene Handelsbezeichnung und gegebenenfalls Entwicklungscodenummer der Zubereitung
im Herstellungsbetrieb

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

Ausfiihrliche Mengen- und Qualititsangaben iiber die Bestandteile der Zubereitung

i) Jeder Mikroorganismus, fiir den ein Antrag auf Zulassung gestellt wird, ist auf Artenebene zu identifizieren und
zu benennen. Er muss in einer anerkannten Stammsammlung hinterlegt werden und tiber eine Aufnahme-
nummer verfiigen. Neben seiner wissenschaftlichen Bezeichnung sind auch seine Gruppenzuordnung (Bakte-
rien, Viren usw.) und alle anderen Einstufungskriterien (z. B. Stamm, Serotyp) anzugeben. Ferner ist die
Entwicklungsphase des Mikroorganismus (z. B. Sporen, Mycelium) im vermarkteten Erzeugnis mitzuteilen.

ii) Fiir Zubereitungen ist Folgendes anzugeben:

— der Gehalt des (der) Mikroorganismus(-men) im Pflanzenschutzmittel und der Gehalt des (der) Mikro-
organismus(-men) im zur Herstellung von Pflanzenschutzmitteln verwendeten Material. Diese Angaben
bezichen sich auf den Hochst-, Mindest- und Nominalgehalt des lebensfihigen und nicht lebensfihigen
Materials;

— der Gehalt an Beistoffen;

— der Gehalt an anderen Bestandteilen (Nebenprodukte, Kondensate, Nahrmedien usw.) und kontaminieren-
den Mikroorganismen, die wihrend des Herstellungsprozesses anfallen.

Die Gehaltsangaben miissen fiir Chemikalien nach MafSgabe der Richtlinie 1999/45/EG und fiir Mikroorganis-
men als Anzahl aktiver Einheiten pro Volumen oder Gewicht oder in einer anderen angemessenen Einheit
mitgeteilt werden.

iii,

Fiir Beistoffe sind nach Maflgabe von Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 12722008 soweit wie moglich die
chemischen Bezeichnungen anzugeben, oder sie sind, sofern in der genannten Verordnung nicht vorgesehen,
sowohl gemdf der I[UPAC- als auch der CA-Nomenklatur zu identifizieren. Ihre Struktur oder Strukturformel ist
anzugeben. Fiir jeden Beistoffbestandteil sind, soweit sie existieren, die einschligigen EG-Nummern (Einecs oder
ELINCS) und die CAS-Nummer anzugeben. Kann ein Beistoff anhand dieser Angaben nicht vollstindig iden-
tifiziert werden, so ist eine geeignete Spezifikation vorzulegen. Ferner ist, soweit vorhanden, der Handelsname
des Beistoffes anzugeben.

Fiir Beistoffe ist die Funktion anzugeben:

g

— Haftmittel,

— Antischaummittel,
— Frostschutzmittel,
— Bindemittel,

— Pulffer,

— Trégerstoff,

— Deodorant,

— Dispergiermittel,
— Farbstoff,

— Brechmittel,

— Emulgator,
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— Diingemittel,

— Geruchsstoff,

— Duftstoff,

— Konservierungsmittel,
— Treibstoff,

— Repellent,

— Safener,

— Losungsmittel,

— Stabilisator,

— Synergist,

— Verdickungsmittel,
— Netzmittel,

— andere Funktion (prizisieren).

v) Identifizierung kontaminierender Mikroorganismen und anderer wihrend des Herstellungsprozesses anfallender

Bestandteile:

Kontaminierende Mikroorganismen sind nach Mafigabe von Teil B Nummer 1.3 des Anhangs der Verordnung

(EU) Nr. 5442011 zu identifizieren.

Chemikalien (Inertbestandteile, Nebenprodukte usw.) sind nach Maflgabe von Teil A Nummer 1.10 des An-

hangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 zu identifizieren.

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

vorzulegen.

Physikalischer Zustand und Art der Zubereitung

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

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

Wirkungsart

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

— Kontrolle von Pilzen,

— Kontrolle von Nematoden,

— Kontrolle von Milben,

— Kontrolle von Insekten,

— Kontrolle von Schnecken,

— Kontrolle von Unkriutern,

— andere Wirkungsart (prézisieren).
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2.1.

2.2
2.2.1.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Physikalische, chemische und technische eigenschaften des pflanzenschutzmittels

Es ist anzugeben, inwieweit Pflanzenschutzmittel, fiir die eine Zulassung beantragt wird, mit den entsprechenden
FAO-Spezifikationen iibereinstimmen, die von der Sachverstindigengruppe fiir Pestizidspezifikationen der FAO-
Sachverstandigengruppe fiir Spezifikationen, Zulassungsbedingungen und Anwendungsnormen fiir Pestizide ange-
nommen wurden. Abweichungen von den FAO-Spezifikationen sind im Einzelnen zu beschreiben und zu begriin-
den.

Aussehen (Farbe und Geruch)

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

Lagerstabilitit und Haltbarkeit

Einfluss von Licht, Temperatur und Feuchtigkeit auf die technischen Eigenschaf-
ten des Pflanzenschutzmittels

i) Die physikalische und biologische Stabilitit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur, einschlieflich
des Wachstums kontaminierender Mikroorganismen, sind zu bestimmen und mitzuteilen. Die Testbedingungen
sind zu begriinden.

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

ili) Die Haltbarkeit der Zubereitung bei empfohlener Lagertemperatur ist anzugeben. Betriigt sie weniger als zwei
Jahre, so ist die Haltbarkeitsdauer mit entsprechenden Temperaturwerten in Monaten anzugeben. Zweckdien-
liche Hinweise sind in der GIFAP-Monografie Nr. 17 gegeben.

. Andere stabilititsbeeinflussende Faktoren

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

Explosionsfahigkeit und brandfordernde Eigenschaften

Die Explosionsfahigkeit und die brandférdernden Eigenschaften sind nach Mafgabe von Teil A Nummer 2.2 dieses
Anhangs zu bestimmen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus
wissenschaftlicher Sicht notwendig ist, diese Tests durchzufiihren.

Flammpunkt und sonstige Angaben iiber Entziindbarkeit oder Selbstentziindbarkeit

Flammpunkt und Entziindbarkeit sind nach Mafigabe von Teil A Nummer 2.3 dieses Anhangs zu bestimmen, es
sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig
ist, diese Tests durchzufiithren.

Aziditat, Alkalitdt und erforderlichenfalls pH-Wert

Aziditat, Alkalitat und pH-Wert werden nach Mafigabe von Teil A Nummer 2.4 dieses Anhangs bestimmt, es sei
denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig
ist, diese Tests durchzufithren.

Viskositdt und Oberflichenspannung

Viskositdt und Oberflichenspannung werden nach Maflgabe von Teil A Nummer 2.5 dieses Anhangs bestimmt, es
sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass es weder aus technischer noch aus wissenschaftlicher Sicht notwendig
ist, diese Tests durchzufiihren.

Technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Die technischen Eigenschaften der Zubereitung miissen bestimmt werden, um dariiber entscheiden zu kénnen, ob
sie akzeptabel sind. Soweit Tests erforderlich sind, sind sie bei Temperaturen durchzufithren, die die Uberlebens-
fahigkeit des Mikroorganismus nicht beeintrichtigen.

.Benetzbarkeit

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

.Schaumbestindigkeit

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

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

— Die Dispersionsspontaneitit wasserdispergierbarer Mittel (z. B. Suspensionskonzentrate und wasserdispergier-
bare Granulate) ist nach der zutreffenden CIPAC-Methode MT 160 oder 174 zu bestimmen und anzugeben.

2.7.4. Trockensiebtest und Nasssiebtest

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

Fiir wasserdispergierbare Mittel ist nach der CIPAC-Methode MT 59.3 oder MT 167 ein Nasssiebtest durchzufiih-
ren; die Ergebnisse sind mitzuteilen.

2.7.5. Korngrofenverteilung (Stiubemittel und wasserdispergierbare Pulver, Granu-
late), Staub-/Feinanteil (Granulate), Abrieb und Bruchfestigkeit (Granulate)

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

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

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

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

2.7.6. Emulgierbarkeit, Reemulgierbarkeit, Emulsionsstabilitat

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

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

2.7.7. Fliefdahigkeit, Ausgiefbarkeit (Spilbarkeit) und Verstdubbarkeit

i) Die FlieSfahigkeit von Granulatzubereitungen ist nach der CIPAC-Methode MT 172 zu bestimmen und an-
zugeben.

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

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

2.8.  Physikalische, chemische und biologische Vertraglichkeit mit anderen Mitteln, einschlieflich Pflanzenschutzmitteln, mit denen
seine Anwendung zugelassen werden soll

2.8.1. Physikalische Vertraglichkeit

Die physikalische Vertraglichkeit empfohlener Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben.
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2.9.

2.10.

3.2.

3.3.

. Chemische Vertrdaglichkeit

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

.Biologische Vertrdaglichkeit

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

Haftfihigkeit und Verteilung auf Saatgut

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

Zusammenfassung und Bewertung der gemdf den Nummern 2.1 bis 2.9 mitgeteilten Daten
Anwendungsdaten
Vorgesehener Anwendungsbereich

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

— Freilandkulturen, z. B. im Ackerbau, Gartenbau, Forstbau und Weinbau,

— geschiitzter Anbau (z. B. im Gewdachshaus),

— Griinanlagen,

— Unkrautbekimpfung auf nichtkultivierten Fliachen,

— Haus- und Kleingirten,

— Zimmerpflanzen,

— Lagerung von pflanzlichen Produkten,

— andere Anwendungsbereiche (prizisieren).

Wirkungsweise

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

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

Einzelheiten zur vorgesehenen Anwendung

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

Ebenfalls mitzuteilen sind die Zeitabstinde zwischen den einzelnen Anwendungen eines mikrobiellen und che-
mischen Pflanzenschutzmittels oder eine Liste der Wirkstoffe chemischer Pflanzenschutzmittel, die nicht zusammen
mit dem Mikroorganismen enthaltenden Pflanzenschutzmittel auf dieselbe Kultur ausgebracht werden diirfen.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

Aufwandmenge

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

Aufwandmengen werden in der Regel in Gramm oder Kilogramm/Hektar oder in Kilogramm/m> und gegebenen-
falls in Gramm oder Kilogramm/Tonne angegeben; bei geschiitztem Anbau und bei Hausgirten sind die Auf-
wandmengen in Gramm oder Kilogramm/100 m? oder in Gramm bzw. Kilogramm/m? anzugeben.

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

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

Anwendungsmethode

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

Anzahl und Zeitpunkte der Anwendungen und Dauer des Schutzes

Die Hochstanzahl der Anwendungen und die Anwendungszeitpunkte sind mitzuteilen. Gegebenenfalls sind die
Entwicklungsstadien der zu schiitzenden Kulturen oder Pflanzen und die Entwicklungsstadien der Schadorganismen
anzugeben. Soweit mdglich und notwendig ist auch der Zeitabstand zwischen den einzelnen Anwendungen in
Tagen anzugeben.

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

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

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

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

Vorgeschlagene Gebrauchsanleitung

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

Weitere Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel
Verpackung und Vertraglichkeit der Zubereitung mit dem vorgesehenen Verpackungsmaterial

i) Die vorgesehene Verpackung ist unter Angabe der verwendeten Materialien, der Herstellungsart (z. B. extrudiert,
verschweiflt usw.), der Groe und des Fassungsvermogens, der GroRe der Offnung, der Art des Verschlusses
und der Abdichtung ausfithrlich zu beschreiben. Sie muss nach den Kriterien und Anweisungen der FAO-
Leitlinien fir die Verpackung von Pflanzenschutzmitteln (,Guidelines for the Packaging of Pesticides”) kon-
zipiert worden sein.

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

i) Die Widerstandsfahigkeit des Verpackungsmaterials gegeniiber seinem Inhalt ist nach Maflgabe der GIFAP-
Monographie Nr. 17 mitzuteilen.

Verfahren fiir die Reinigung der Ausbringungsgerdte

Die Reinigungsverfahren fiir Ausbringungsgerite und Schutzkleidung sind genau zu beschreiben. Die Wirksamkeit
des Verfahrens ist, beispielsweise im Rahmen von Biotests, zu priffen und mitzuteilen.
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Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von Mensch, Tier und
Umwelt

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

i) Gegebenenfalls sind Wartezeiten bis zur Ernte, Wiederbetretungsfristen bzw. Nutzungsverzichtperioden anzu-
geben, die eingehalten werden miissen, damit in oder auf den Kulturen, Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen
oder auf den behandelten Flichen oder Ridumlichkeiten maoglichst wenig Riickstinde verbleiben, die die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier gefihrden konnten. Dies betrifft insbesondere:

— die Wartezeit bis zur Ernte (in Tagen) fiir alle einschligigen Kulturen;

— die Frist (in Tagen) fur das Wiederbetreten von Weideflichen durch Nutztiere;

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

— die Nutzungsverzichtperiode (in Tagen) fur Futtermittel;

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

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

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

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

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

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

Mafnahmen bei Unfallen

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

— Mafnahmen zur Begrenzung von Verschiittungen,

— Dekontaminierung von Flichen, Fahrzeugen und Gebéduden,

— Entsorgung von beschadigten Verpackungen, Adsorptionsmitteln und anderen Materialien,

— Schutz von Katastrophenschutzleuten und Umstehenden,

— Erste-Hilfe-Mafinahmen.

Verfahren fiir die Vernichtung oder Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung

Es sind Verfahren fiir die Vernichtung und Dekontaminierung sowohl kleiner Mengen Pflanzenschutzmittel (An-
wenderbetrieb) als auch groler Mengen Pflanzenschutzmittel (Lager) zu entwickeln, die mit den geltenden Vor-
schriften fiir die Entsorgung von Abfillen und Sonderabfillen in Einklang stehen. Die vorgeschlagenen Entsor-

gungsmafnahmen diirfen keine inakzeptablen Auswirkungen auf die Umwelt haben und miissen so kostengiinstig
und praktikabel wie moglich sein.
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5.1.

Kontrollierte Verbrennung

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

Der Antragsteller muss genaue Verfahrensvorschriften fiir die sichere Entsorgung mitteilen.

Andere Verfahren

Soweit fiir die Entsorgung von Pflanzenschutzmitteln, Verpackungen und kontaminierten Materialien andere Ver-
fahren vorgeschlagen werden, sind sie ausfiihrlich zu beschreiben. Es sind Daten vorzulegen, die die Wirksamkeit
und Sicherheit dieser Verfahren belegen.

Analyseverfahren

Einleitung

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

Ein Pflanzenschutzmittel sollte moglichst keine Kontaminanten enthalten. Der duldbare Gehalt an Kontaminanten
ist von der zustindigen Behorde auf der Grundlage einer Risikobewertung festzulegen.

Der Antragsteller ist verpflichtet, die Produktion des Pflanzenschutzmittels und das Mittel als solches einer kon-
tinuierlichen Qualitdtskontrolle zu unterziehen. Die Qualititskriterien fiir das Pflanzenschutzmittel sind mitzuteilen.

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

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

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

Fur die Zwecke dieses Abschnitts gelten folgende Definitionen:

Verunreinigungen, Metaboliten, re- | Wie in Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 festgelegt.
levante Metaboliten, Riickstinde

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

Auf Anfrage sind folgende Proben zur Verfiigung zu stellen:

i) Proben der Zubereitung,

ii) Proben des industriell hergestellten Mikroorganismus,

i) Analysestandards des reinen Mikroorganismus,

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

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

Methoden zur Analyse der Zubereitung

— Es ist im Einzelnen anzugeben, welche Methoden zur Identifizierung und Bestimmung des Mikroorganismus-
gehalts der Zubereitung angewandt werden. Enthélt eine Zubereitung mehrere Mikroorganismen, so sind

Methoden vorzulegen, die die Identifizierung und Bestimmung des Gehalts an jedem einzelnen Mikroorganis-
mus gestatten.
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— Es sind die Methoden anzugeben, nach denen das Enderzeugnis (die Zubereitung) regelmifig kontrolliert wird,
um sicherzustellen, dass es keine anderen als die angegebenen Organismen enthilt, und um die Homogenitit
des Erzeugnisses zu gewihrleisten.

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

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

Methoden zur Feststellung und Quantifizierung von Riickstanden

Es sind Analysemethoden zur Feststellung von Riickstinden im Sinne von Teil B Nummer 4.2 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 mitzuteilen, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass die nach Mafigabe
von Teil B Nummer 4.2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011 bereits mitgeteilten Informationen
ausreichen.

Wirksamkeitsdaten
Allgemeines

Die vorgelegten Daten miissen fiir eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels ausreichen. Insbesondere muss es
moglich sein, Art und Umfang des praktischen Nutzens der Zubereitung — gegebenenfalls im Vergleich zu
geeigneten Referenzzubereitungen und Schidlichkeitsschwellen — sowie die Bedingungen fiir seine Anwendung
zu bestimmen.

Die Anzahl der durchzufithrenden und zu berichtenden Versuche hingt hauptsichlich davon ab, wie weit die
Eigenschaften der im Mittel enthaltenen Wirkstoffe bekannt sind, sowie von der Spannbreite der tatsichlich
vorgefundenen Bedingungen, einschlieflich der Variabilitdt der Pflanzenschutzbedingungen, klimatische Unter-
schiede, landwirtschaftliche Praktiken, Einheitlichkeit der Kulturen, Anwendungsart und -weise, Art des Schad-
organismus und Art des Pflanzenschutzmittels.

Die gewonnenen und vorgelegten Daten miissen hinreichend bestdtigen, dass die ermittelten Bedingungen fiir die
Regionen und alle dort voraussichtlich auftretenden Situationen, fiir die der Einsatz des Mittels empfohlen werden
soll, Giiltigkeit haben. Macht ein Antragsteller geltend, dass sich Versuche in einer oder mehreren der vorgesehenen
Anwendungsregionen eriibrigen, weil die dortigen Bedingungen mit denen in anderen Regionen, in denen Versuche
durchgefithrt wurden, vergleichbar sind, so muss er die Vergleichbarkeit mit entsprechenden Unterlagen belegen.

Zur Beurteilung etwaiger saisonbedingter Unterschiede muss sich aufgrund der gewonnenen und vorgelegten Daten
die Wirkung des Pflanzenschutzmittels in jeder landwirtschaftlich und klimatisch unterschiedlichen Region fur jede
einzelne Kombination von Kulturen (bzw. Erzeugnissen) und Schadorganismen belegen lassen. Im Regelfall sind
Versuchsdaten zur Wirksamkeit bzw. zur Phytotoxizitit fiir mindestens zwei Vegetationsperioden vorzulegen.

Bestitigen nach Ansicht des Antragstellers die Versuche in der ersten Vegetationsperiode hinreichend die Giiltigkeit
der aus anderen Kulturen, Erzeugnissen, Situationen oder Versuchen mit eng verwandten Zubereitungen extra-
polierten Ergebnisse, so ist eine fiir die zustindige Behorde annehmbare Begriindung dafiir vorzulegen, dass auf
weitere Versuche in der folgenden Vegetationsperiode verzichtet werden kann. Wenn jedoch wegen der Klima-
oder Pflanzenschutzbedingungen oder aus anderen Griinden die in einer bestimmten Vegetationsperiode gewon-
nenen Daten von begrenztem Aussagewert fiir die Wirkungsanalyse sind, so miissen Versuche in einer oder
mehreren weiteren Vegetationsperioden durchgefithrt und berichtet werden.

Abgrenzungsversuche

Auf Verlangen der zustindigen Behorde sind zusammenfassende Berichte iiber Abgrenzungsversuche einschliefSlich
Gewichshaus- und Freilandversuchen zur Bestimmung der biologischen Aktivitit und des erforderlichen Mittel-
aufwands des Pflanzenschutzmittels und seiner Wirkstoffe vorzulegen, die der Behérde erganzende Informationen
fur die Beurteilung des Pflanzenschutzmittels liefern. Werden diese Informationen nicht vorgelegt, so ist eine fiir
die zustindige Behorde annehmbare Begriindung vorzulegen.

Wirksamkeitsversuche

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um Umfang, Dauer und Zuverlissigkeit der Bekdmpfung, des
Schutzes oder anderer beabsichtigter Wirkungen des Pflanzenschutzmittels beurteilen zu konnen, gegebenenfalls im
Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen.

Versuchsbedingungen

Normalerweise hat der Versuch drei Komponenten: Testzubereitung, Referenzzubereitung und Kontrolle mit unbe-
handelten Kulturen.
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Die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels muss im Vergleich zu geeigneten Referenzzubereitungen — soweit
vorhanden — untersucht werden. Als geeignete Referenzzubereitungen gelten zugelassene Pflanzenschutzmittel, die
eine ausreichende Wirksamkeit bei der praktischen Anwendung unter den Bedingungen in Bezug auf Landwirt-
schaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieSlich der klimatischen Verhéltnisse in der vorgesehenen Anwen-
dungsregion — bewiesen haben und hinsichtlich Art der Formulierung, Wirkung und Schadorganismen, Wirkungs-
bereich und Art und Weise der Anwendung dem getesteten Pflanzenschutzmittel nahekommen.

Die Pflanzenschutzmittel miissen unter Verhéltnissen getestet werden, unter denen der betreffende Schadorganis-
mus erwiesenermaflen in einem Ausmafl vorhanden ist, dass es zu nachteiligen Wirkungen (Ertrag, Qualitit,
Betriebserlos) auf ungeschiitzte Kulturen oder Anbauflichen oder auf unbehandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeug-
nisse kommt, oder unter denen die Verbreitung des Schadorganismus eine Beurteilung des Pflanzenschutzmittels
ermdglicht.

Versuche mit Pflanzenschutzmitteln zur Bekimpfung von Schadorganismen miissen den Grad der Wirkung auf die
betreffenden Arten von Schadorganismen bzw. auf reprisentative Arten der betreffenden Zielgruppen nachweisen.
Die Versuche miissen, soweit relevant, die verschiedenen Entwicklungsstadien oder den Lebenszyklus der schid-
lichen Arten umfassen sowie deren verschiedene Stimme oder Rassen, wenn unterschiedliche Empfindlichkeits-
grade vermutet werden.

Versuche zur Gewinnung von Daten iiber Pflanzenschutzmittel, die Pflanzenwachstumsregulatoren sind, miissen
den Grad der Wirkung auf die zu behandelnden Arten nachweisen. Untersucht werden auch die unterschiedlichen
Reaktionen einer reprisentativen Probe der Gruppe des Sortenspektrums, fiir das der Einsatz des Mittels vorgesehen
ist.

Zur Klirung der Dosisreaktion sind einige Versuche auch mit Aufwandsmengen unter dem empfohlenen Wert
durchzufiihren, damit beurteilt werden kann, ob die empfohlene Dosis das fiir die gewiinschte Wirkung erforder-
liche Minimum ist.

Die Wirkungsdauer der Behandlung ist in Bezug auf die Bekimpfung des Zielorganismus bzw. die Wirkung auf die
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse zu untersuchen. Wird eine mehrmalige Anwendung empfohlen, so
sind Versuche erforderlich, die die Wirkungsdauer einer Anwendung, die Zahl der erforderlichen Anwendungen
und die notigen Intervalle ermitteln.

Es ist nachzuweisen, dass die empfohlene Anwendungsdosis, -zeit und -technik die hinreichende Bekdmpfung, den
Schutz oder die beabsichtigte Wirkung unter den in der Praxis voraussichtlich auftretenden Umstinden gewihr-
leisten.

Sofern nicht eindeutig feststeht, dass Umweltfaktoren wie Temperatur oder Niederschlag die Wirksamkeit des
Pflanzenschutzmittels nicht nennenswert beeinflussen, ist eine entsprechende Untersuchung durchzufithren und
vorzulegen, insbesondere wenn derartige Einfliisse auf die Wirksamkeit verwandter Zubereitungen bekannt sind.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfs-
stoffen empfohlen werden, so sind auch Informationen iiber die Wirkung der Mischung erforderlich.

Versuchsrichtlinien

Die Versuche miissen so konzipiert sein, dass es moglich ist, spezifische Aspekte zu untersuchen, die Folgen
zufilliger Abweichungen zwischen verschiedenen Teilen eines Versuchsfeldes zu minimieren und die Ergebnisse,
die sich dafiir eignen, einer statistischen Analyse zu unterziehen. Versuchskonzeption, -analyse und -berichte
miissen den Richtlinien 152 und 181 der Europdischen und Mediterranen Pflanzenschutzorganisation (EPPO)
entsprechen. Die Versuchsberichte miissen eine eingehende, kritische Bewertung der Daten enthalten.

Die Versuche sind nach den einschligigen EPPO-Richtlinien oder nach Richtlinien durchzufiihren, die mindestens
den Anforderungen der entsprechenden EPPO-Richtlinien gentigen.

Die Ergebnisse, die sich dafiir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen; gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse moglich ist.

Angaben iiber eine tatsdchliche oder magliche Resistenzentwicklung

Es sind Daten aus Laboruntersuchungen und etwaigen Freilandanwendungen vorzulegen, die dariiber Aufschluss
geben, inwieweit Populationen von Schadorganismen eine Resistenz oder Kreuzresistenz gegeniiber den verwen-
deten oder dhnlichen Wirkstoffen entwickelt haben oder entwickeln. Diese Informationen miissen, soweit vor-
handen, auch dann vorgelegt werden, wenn sie fir die Anwendungen, fiir die eine Neuzulassung oder Verlinge-
rung beantragt wird, nicht unmittelbar relevant sind (andere Arten von Schadorganismen oder andere Kulturen), da
sie Hinweise iiber die Wahrscheinlichkeit der Resistenzentwicklung in der Zielpopulation liefern kénnen.
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Falls es Anzeichen oder Hinweise fiir eine mogliche Resistenzentwicklung beim kommerziellen Gebrauch gibt, so
ist die Empfindlichkeit der Population des betreffenden Schadorganismus gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
nachzuweisen. In solchen Fillen ist eine Strategie anzugeben, wie die Wahrscheinlichkeit der Entwicklung von
Resistenz oder Kreuzresistenz bei den Zielarten auf ein Minimum begrenzt werden kann.

Wirkungen auf Menge und/oder Qualitit des Ertrags der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse
Auswirkungen auf die Qualitdt von Pflanzen bzw. Pflanzenerzeugnissen
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche Auswirkungen auf Farbe, Geruch oder andere
Qualititsmerkmale von Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel
beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Die moglichen Auswirkungen auf Farbe oder Geruch von Nahrungspflanzen miissen untersucht und mitgeteilt
werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung mit Geschmacks- oder Geruchsverdnderungen zu rechnen
ist oder wenn

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaflen Geschmacks- oder
Geruchsveranderungen hervorrufen.

Die Auswirkungen auf andere Qualitdtsaspekte der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse miissen unter-
sucht und mitgeteilt werden, wenn

— aufgrund der Art und Verwendung der Zubereitung andere Qualititsaspekte nachteilig beeinflusst werden
konnen (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren kurz vor der Ernte) oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen erwiesenermaflen die Qualitit beein-
trachtigen.

Die Versuche sind unter Verdoppelung der normalen Aufwandmengen zunachst an den Hauptkulturen, fiir die das
Pflanzenschutzmittel vorgesehen ist, und, sofern relevant, nach den hauptsichlichen Behandlungsmethoden durch-
zufithren. Werden Auswirkungen beobachtet, so sind die Versuche mit der normalen Aufwandmenge zu wieder-
holen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hidngt ab von deren Verwandtschaft mit den
bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitit der vorhandenen Daten iiber diese Hauptkulturen
sowie, soweit relevant, davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels und die Methoden
zur Behandlung der Kulturen entsprechen. Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung
durchzufithren, deren Zulassung beantragt wird.

Einflisse auf den Verarbeitungsprozess
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um mogliche nachteilige Auswirkungen nach der Behandlung mit
dem Pflanzenschutzmittel auf den Verarbeitungsprozess und auf die Qualitit der Verarbeitungserzeugnisse beur-
teilen zu konnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Mogliche nachteilige Auswirkungen sind zu untersuchen und zu berichten, wenn die behandelten Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse normalerweise zur Verarbeitung bestimmt sind (z. B. Wein-, Bier- oder Brotherstellung), bei
der Ernte erhebliche Riickstinde vorliegen und

— Hinweise dafiir bestehen, dass der Gebrauch des Pflanzenschutzmittels einen Einfluss auf die betreffenden
Verarbeitungsprozesse hat (z. B. bei der Anwendung von Pflanzenwachstumsregulatoren oder Fungiziden
kurz vor der Ernte), oder

— andere Zubereitungen mit identischen oder nahe verwandten Wirkstoffen diese Prozesse oder die Verarbei-
tungserzeugnisse erwiesenermafen nachteilig beeinflussen.

Im Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufithren, deren Zulassung beantragt
wird.
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6.4.3. Einfliisse auf den Ertrag der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

6.5.

6.6.

6.6.1.

Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels sowie maogliche
Ertragsriickgange oder Lagerverluste der behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Soweit relevant, muss der Einfluss der Pflanzenschutzmittel auf den Ertrag bzw. die Ertragskomponenten der
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse bestimmt werden. Sind die behandelten Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnisse voraussichtlich zur Lagerung bestimmt, so muss gegebenenfalls die Auswirkung auf den Ertrag nach
der Lagerung sowic das Lagerverhalten bestimmt werden.

Diese Daten ergeben sich normalerweise aus den Versuchen gemaff Nummer 6.2.

Phytotoxizitat fir Zielpflanzen (einschlieflich Sorten) oder deren Erzeugnisse
Zweck der Versuche

Die Versuche miissen ausreichende Daten liefern, um die Wirkung des Pflanzenschutzmittels und eine maogliche
Phytotoxizitdt nach der Behandlung mit dem Pflanzenschutzmittel beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen Versuche erforderlich sind

Bei Herbiziden und anderen Pflanzenschutzmitteln, die in den Versuchen gemdfl Nummer 6.2 schédliche Neben-
wirkungen (auch solche voriibergehender Art) zeigen, sind die Empfindlichkeitsgrenzen in Bezug auf die Ziel-
pflanzen unter Verdoppelung der empfohlenen Aufwandmenge zu bestimmen. Werden schwere phytotoxische
Auswirkungen beobachtet, so ist die Untersuchung mit einer mittleren Aufwandmenge zu wiederholen.

Treten schidliche Nebenwirkungen auf, die jedoch gegeniiber dem Nutzen des Gebrauchs als unbedeutend oder als
voriibergehend angesehen werden, so muss dies entsprechend belegt werden. Gegebenenfalls sind Ertragsbestim-
mungen vorzulegen.

Die Unbedenklichkeit des Pflanzenschutzmittels in Bezug auf die wichtigsten Sorten der Hauptkulturen, fiir die es
empfohlen wird, ist nachzuweisen, einschlieflich Auswirkungen auf das Entwicklungsstadium, die Triebkraft und
andere Faktoren, die die Empfindlichkeit gegeniiber Schaden oder Verletzungen beeinflussen konnen.

In welchem Umfang auch andere Kulturen untersucht werden miissen, hingt ab von deren Verwandtschaft mit den
bereits untersuchten Hauptkulturen, von der Menge und Qualitdt der vorhandenen Daten iiber diese Hauptkulturen
sowie gegebenenfalls davon, wie weit sich die Verwendungsweisen des Pflanzenschutzmittels entsprechen. Im
Allgemeinen geniigt es, den Versuch mit der Hauptformulierung durchzufithren, deren Zulassung beantragt wird.

Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfs-
stoffen empfohlen werden, so gelten die obenstehenden Ausfithrungen auch fir die Mischung.

Versuchsrichtlinien

Die Untersuchungen iiber die Phytotoxizitit miissen im Rahmen der Versuche gemifl Nummer 6.2 durchgefiihrt
werden.

Werden phytotoxische Wirkungen beobachtet, so sind diese genau zu bewerten und aufzuzeichnen. Dies geschieht
nach der EPPO-Richtlinie 135 oder — wenn ein Mitgliedstaat dies verlangt und der Versuch auf seinem Gebiet
stattfindet — nach Richtlinien, die mindestens den Anforderungen dieser EPPO-Richtlinie gentigen.

Die Ergebnisse, die sich daftir eignen, sind einer statistischen Analyse zu unterziehen. Gegebenenfalls ist die
verwendete Versuchsrichtlinie so anzupassen, dass eine solche Analyse maoglich ist.

Beobachtungen iiber unerwiinschte oder unbeabsichtigte Nebenwirkungen, z. B. auf Nutz- und andere Organismen aufier den
Zielorganismen, auf Folgekulturen, sonstige Pflanzen oder Teile behandelter Pflanzen, die zu Vermehrungszwecken verwendet
werden (z. B. Saatgut, Ableger, Stecklinge)

Wirkung auf Folgekulturen
Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schidliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf Folgekulturen beurteilt werden konnen.
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6.7.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Wenn die gemdfl Nummer 9.1 gewonnenen Daten zeigen, dass signifikante Riickstinde des Wirkstoffs, seiner
Metaboliten oder Abbauprodukte, die bei Folgekulturen biologisch aktiv sind oder sein konnen, bis zur Saat- bzw.
Pflanzzeit moglicher Folgekulturen im Boden oder im Pflanzenmaterial wie Stroh oder sonstigem organischen
Material verbleiben, miissen Beobachtungen iiber die Auswirkungen auf die gebrauchlichen Folgekulturen vorgelegt
werden.

. Wirkung auf sonstige Pflanzen, einschlieflich benachbarter Kulturen

Zweck der verlangten Informationen

Aufgrund der vorgelegten Informationen miissen mogliche schidliche Auswirkungen einer Behandlung mit dem
Pflanzenschutzmittel auf sonstige Pflanzen, einschlielich benachbarter Kulturen, beurteilt werden konnen.
Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen tiber schidliche Auswirkungen auf sonstige Pflanzen einschlieflich der gebriuchlichen
Nachbarkulturen zu iibermitteln, sofern Hinweise dariiber vorliegen, dass das Pflanzenschutzmittel diese Pflanzen
durch Abdampfung in Mitleidenschaft ziehen kann.

. Wirkung auf behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die zur Vermehrung

verwendet werden
Zweck der verlangten Informationen

Die Versuche miissen ausreichende Informationen liefern, um maogliche schidliche Auswirkungen einer Behandlung
mit dem Pflanzenschutzmittel auf pflanzliches Vermehrungsgut beurteilen zu kénnen.

Fille, in denen diese Informationen erforderlich sind

Es sind Beobachtungen vorzulegen iiber den Einfluss des Pflanzenschutzmittels auf Pflanzenteile, die als Vermeh-
rungsgut verwendet werden, aufler wenn die vorgesehenen Anwendungen den Gebrauch bei Kulturen fiir die
Gewinnung von Saatgut, Ablegern, Stecklingen oder Knollen ausschliefen. Untersucht werden

i) bei Saatgut: Lebensfihigkeit, Keimung und Triebkraft,
ii) bei Ablegern: Anwurzeln und Wachstum,
iii) bei Stecklingen: Anwachsen und Wachstum,

iv) bei Knollen: Keimen und normales Wachstum.

Versuchsrichtlinie

Die Versuche mit Saatgut sind nach den ISTA-Methoden durchzufithren.

. Auswirkungen auf Nutz- und sonstige Organismen aufler den Zielorganismen

Es sind alle Beobachtungen tiber positive oder negative Auswirkungen auf das Auftreten anderer Schadorganismen
mitzuteilen, die bei der Durchfithrung der in diesem Abschnitt verlangten Versuche gemacht wurden. Dasselbe gilt
fur die beobachteten Auswirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf die Tier- und Pflanzenwelt und/oder Nutz-
organismen.

Zusammenfassung und Bewertung der Angaben nach den Nummern 6.1 bis 6.6

Neben einer Zusammenfassung aller nach den Nummern 6.1 bis 6.6 erforderlichen Daten und Informationen ist
eine ausfithrliche und kritische Bewertung dieser Daten vorzulegen, wobei insbesondere auf den Nutzen des
Pflanzenschutzmittels, vorhandene oder maogliche schidliche Nebenwirkungen und die notigen Mafnahmen zu
deren Vermeidung oder Minimierung einzugehen ist.

Auswirkungen auf die menschliche gesundheit

Zur genauen Beurteilung der Toxizitdt, einschlieflich der potenziellen Pathogenitit und Infektiositdt, von Zube-
reitungen miissen Angaben zur akuten Toxizitit, Reizwirkung und sensibilisierenden Wirkung des Mikroorganis-
mus vorgelegt werden. Wenn moglich sind auch zusitzliche Angaben iiber die Art der toxischen Wirkung, das
Toxizitdtsprofil und alle anderen bekannten toxikologischen Aspekte des Mikroorganismus zu tibermitteln. Zusatz-
stoffe miissen besonders beriicksichtigt werden.

Bei der Durchfithrung von toxikologischen Untersuchungen ist auch auf Anzeichen einer Infektion bzw. Patho-
genitdt zu achten. Die Untersuchungen miissen auch Eliminationsstudien umfassen.
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7.1.

7.1.2.

Angesichts des moglichen Einflusses von Verunreinigungen und anderen Bestandteilen auf das toxikologische
Verhalten ist es unerldsslich, dass fiir jede mitgeteilte Untersuchung eine genaue Beschreibung (Spezifikation)
des verwendeten Materials vorgelegt wird. Die Tests sind an dem zuzulassenden Pflanzenschutzmittel durchzufih-
ren. Insbesondere muss klar sein, dass der in der Zubereitung verwendete Mikroorganismus und die Bedingungen
seiner Kultivierung mit den Angaben und Daten iibereinstimmen, die nach Mafigabe von Teil B des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 544/2011 mitgeteilt wurden.

Das Pflanzenschutzmittel ist in einem stufenweisen Verfahren zu beurteilen.
Basisuntersuchungen akuter Toxizitit
Die mitzuteilenden und zu beurteilenden Untersuchungen, Daten und Angaben miissen ausreichen, um die Aus-

wirkungen einer einmaligen Pflanzenschutzmittelexposition zu identifizieren und insbesondere Folgendes feststellen
oder angeben zu konnen:

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

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

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

Auch wenn es in erster Linie auf die Bestimmung der toxischen Bereiche ankommt, miissen die Angaben auch eine
Klassifizierung des Pflanzenschutzmittels gemifs der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 gestatten. Die Ergebnisse der Toxizititsuntersuchungen sind fiir die Beurteilung unfallbedingter
Gefahren besonders wichtig.

. Akute orale Toxizitdt

Anlass
Eine Priffung zur akuten oralen Toxizitidt ist stets nur dann durchzufithren, wenn der Antragsteller keinen alter-
nativen Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 12722008 rechtfertigen kann.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.1 bis oder B.1 tris der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Akute Toxizitdt bei Inhalation
Zweck der Priifung

Die Priifung soll Angaben zur Inhalationstoxizitdt des Pflanzenschutzmittels bei Ratten liefern.

Anlass

Die Priifung ist durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel
— mit einem Nebelgerdt verwendet wird;
— als Aerosol verwendet wird;

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

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

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

— einen fliichtigen Bestandteil enthélt, der tiber 10 % ausmacht.
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7.2.
7.2.1.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.2 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

. Akute dermale Toxizitit

Anlass

Eine Priifung zur akuten dermalen Toxizitdt ist nur dann durchzufithren, wenn der Antragsteller keinen alterna-
tiven Ansatz im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 rechtfertigen kann.

Priifmethode
Die Priifung ist nach der Methode B.3 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufithren.

Zusitzliche Untersuchungen auf akute Toxizitdt
Hautreizung
Zweck der Prifung

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

Anlass

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

Priifmethode
Die Untersuchung ist nach der Methode B.4 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

. Augenreizung

Zweck der Untersuchung

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

Anlass

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

Priifmethode
Der Test ist nach der Methode B.5 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.

. Hautsensibilisierung

Zweck der Untersuchung

Der Test soll ausreichend Angaben liefern, um das Hautsensibilisierungspotenzial des Pflanzenschutzmittels beur-
teilen zu konnen.

Anlass

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

Priifmethode
Die Untersuchung ist nach der Methode B.6 der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 durchzufiihren.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Expositionsdaten

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

Geht aus den nach Maflgabe von Teil B Abschnitt 5 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 mitgeteilten
Angaben iiber den Mikroorganismus oder den gemifS diesem Abschnitt mitgeteilten Angaben iiber die Zubereitung
hervor, dass die Gefahr einer Absorption des Mittels iiber die Haut besteht, so konnen weitere Daten iiber die
Hautabsorption erforderlich werden.

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

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

Verfiigbare toxikologische Daten iiber nicht aktive Stoffe

Soweit relevant, sind fiir jeden Beistoff folgende Angaben zu tibermitteln:

a) die Registrierungsnummer gemafd Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,

b) die im technischen Dossier enthaltenen Studienzusammenfassungen gemifS Artikel 10 Buchstabe a Ziffer vi der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und

¢) das Sicherheitsdatenblatt gemaf Artikel 31 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Weitere verfiigbare Informationen sind ebenfalls vorzulegen.

Zusdtzliche Untersuchungen von Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln
Zweck der Untersuchung

In bestimmten Fillen kann es sich als notwendig erweisen, die Untersuchungen gemafl den Nummern 7.1 bis 7.2.3
auch bei Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln durchzufithren, wenn das Pflanzenschutzmittel nach den
Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln undfoder Adjuvantien als Tankmischung
verwendet werden muss. Uber die Notwendigkeit dieser zusitzlichen Untersuchungen ist unter Beriicksichtigung
der Ergebnisse der Untersuchungen der einzelnen Pflanzenschutzmittel auf akute Toxizitit, der Moglichkeit der
Gefidhrdung (Exposition) durch die betreffende Pflanzenschutzmittelkombination sowie der verfiigbaren Informa-
tionen oder praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mitteln oder dhnlichen Produkten auf Fallbasis zu
entscheiden.

Zusammenfassung und Beurteilung der Auswirkungen auf die Gesundheit

Es ist eine Zusammenfassung aller gemifs den Nummern 7.1 bis 7.5 vorgelegten Daten und Angaben, einschliefi-
lich einer ausfiihrlichen kritischen Priifung dieser Daten nach einschldgigen Bewertungs- und Entscheidungskriterien
und -leitlinien, vorzulegen, wobei bestechende oder zu befiirchtende gesundheitliche Risiken fiir Mensch und Tier
sowie Umfang, Qualitit und Zuverldssigkeit der Datenbank besonders zu beriicksichtigen sind.

Riickstinde in oder auf behandelten erzeugnissen, nahrungsmitteln und futtermitteln

Es gelten die Bestimmungen gemdfl Teil B Abschnitt 6 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011; die
gemdfd diesem Abschnitt verlangten Angaben sind in jedem Falle vorzulegen, es sei denn, das Riickstandsverhalten
des Pflanzenschutzmittels kann auf der Grundlage der fir den Mikroorganismus vorliegenden Daten extrapoliert
werden. Dem Einfluss von Beistoffen auf das Riickstandsverhalten des Mikroorganismus und seiner Metaboliten ist
dabei besonders Rechnung zu tragen.
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10.

10.1.

Verbleib und verhalten in der umwelt

Es gelten die Bestimmungen gemafs Teil B Abschnitt 7 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 544/2011; die in
diesem Abschnitt verlangten Angaben sind mitzuteilen, es sei denn, der Verbleib und das Verhalten des Pflanzen-
schutzmittels in der Umwelt konnen auf der Grundlage der gemaf8 Teil B Abschnitt 7 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 544/2011 vorgelegten Angaben extrapoliert werden.

Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Organismen

Einleitung

i)

if

=

iii

=

=

Vi

=

vii)

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

Bei der Entscheidung tiber die zur Untersuchung der Umweltauswirkungen geeigneten nicht zu den Ziel-
gruppen gehorenden Organismen ist den gemifs Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 5442011
vorzulegenden Angaben sowie den gemdfl den Abschnitten 1 bis 9 dieses Anhangs vorzulegenden Angaben
tiber Beistoffe und andere Bestandteile Rechnung zu tragen, da die Wahl der Testorganismen (beispielsweise
zugunsten eines eng mit dem Zielorganismus verwandten Organismus) die Kenntnisse der genannten Angaben
voraussetzt.

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

— die auf Verpackungen (Behiltnissen) zu verwendenden Gefahrensymbole, Gefahrenbezeichnungen sowie
Gefahrenhinweise und Sicherheitsanweisungen oder Piktogramme, Signalworter und Warnhinweise zum
Schutz der Umwelt festzulegen;

— eine Bewertung der Kurz- und Langzeitrisiken fiir nicht zu den Zielgruppen gehorende Arten, Populatio-
nen, Lebensgemeinschaften bzw. Prozesse zu ermdglichen;

— die zum Schutz der nicht zu den Zielgruppen gehorenden Arten erforderlichen Vorkehrungen festzulegen.

Es sind alle potenziell nachteiligen Auswirkungen anzugeben, die im Rahmen von routinemifSig durchgefiihr-
ten Untersuchungen der Umweltauswirkungen festgestellt werden. Ferner miissen zusitzliche Untersuchungen
durchgefithrt und mitgeteilt werden, soweit sie notwendig sind, um die Wirkungsmechanismen zu erforschen
und die Bedeutung dieser Auswirkungen zu beurteilen.

Im Allgemeinen diirften zahlreiche der fiir die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels erforderlichen Angaben
iiber die Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen gehérende Arten bereits fiir die Zulassung des (der)
Mikroorganismus(men) vorgelegt und beurteilt worden sein.

Soweit Daten zur Exposition erforderlich sind, um zu entscheiden, ob eine Untersuchung durchgefiihrt werden
muss, sind die gemaf$ Teil B Abschnitt 9 dieses Anhangs erarbeiteten Angaben zugrunde zu legen.

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

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

Auswirkungen auf Vigel

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.1 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Vogeln nicht zu rechnen ist.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

Auswirkungen auf Wasserlebewesen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.2 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Wasserlebewesen nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.3 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 [vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Bienen nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf andere Arthropoden als Bienen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.4 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von anderen Arthropoden als Bienen nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Regenwiirmer

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.5 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Regenwiirmern nicht zu rechnen ist.

Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen

Soweit die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels anhand der fiir den Mikroorganismus vorliegenden Daten
nicht abgesehen werden konnen, sind dieselben Angaben vorzulegen, wie sie in Teil B Nummer 8.6 des Anhangs
der Verordnung (EU) Nr. 544/2011 vorgesehen sind, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass mit einer
Exposition von Nichtziel-Bodenorganismen nicht zu rechnen ist.

Zusdtzliche Untersuchungen

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

Potenzielle Auswirkungen auf natiirlich vorkommende und absichtlich freigesetzte Organismen, die fir die Inte-
grierte Schadlingsbekdmpfung von Bedeutung sind, miissen besonders beriicksichtigt werden. Dabei ist insbeson-
dere der Vereinbarkeit des Pflanzenschutzmittels mit den Methoden der Integrierten Schidlingsbekdmpfung Rech-
nung zu tragen.

Zusitzliche Untersuchungen konnten weitere Studien iiber andere Arten oder Untersuchungen in spéteren Phasen,
beispielsweise Untersuchungen ausgewihlter Nichtzielorganismen, umfassen.

Vor der Durchfithrung dieser Untersuchungen muss der Antragsteller die Zustimmung der zustindigen Behérden
einholen.

Zusammenfassung und Beurteilung der Umweltauswirkungen

Es ist, formatiert nach den Leitlinien der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, eine Zusammenfassung und
Beurteilung aller Daten {iber die Umweltauswirkungen, einschlieflich einer ausfithrlichen kritischen Priifung dieser
Daten nach einschligigen Bewertungs- und Entscheidungskriterien und -leitlinien, vorzulegen, wobei bestehende
oder zu beftirchtende gesundheitliche Risiken fir Mensch und Tier sowie Umfang, Qualitit und Zuverldssigkeit der
Datenbank besonders zu beriicksichtigen sind. Dabei ist insbesondere folgenden Aspekten Rechnung zu tragen:

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

— Identifizierung von nicht zu den Zielgruppen gehorenden gefihrdeten Arten und Populationen und Vorhersage
des Ausmafes der potenziellen Exposition;

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



