Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Gesetzliche Verfahren im Bereich Pflanzenschutz
Hintergrundinformation Nr. 029/2015 des BfR vom 14. September 2015

In den Mitgliedsstaaten wurde die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 durch nationale Gesetze
untersetzt, indem genauere Festlegungen auf nationaler Ebene getroffen werden — in
Deutschland durch das 2012 gednderte Pflanzenschutzgesetz (PflISchG).

Im Folgenden werden die verschiedenen europaischen und nationalen gesetzlichen Verfah-
ren im Bereich Pflanzenschutz dargestellt.

Das BfR ist an folgenden Verfahren im Bereich Pflanzenschutzmittel beteiligt:
Europdische Verfahren zu Wirkstoffen

» Verfahren zur Genehmigung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen:
In diesem Verfahren wird dariiber entschieden, welche Wirkstoffe in Pflanzenschutz-
mitteln in Europa verwendet werden durfen (EU-Wirkstoffprifung),

» Verfahren zur Festsetzung von Ruckstandshdchstgehalten:
In diesem Verfahren wird festgelegt, wie hoch die Rickstande von Wirkstoffen in Le-
bens- und Futtermittel sein durfen.

In beiden Verfahren tGbernimmt zunachst ein Mitgliedsstaat die Aufgabe, alle vom Antragstel-
ler vorgelegten Studien und Informationen zu prifen und zu bewerten. Dieser Mitgliedsstaat
erstellt einen Bewertungsbericht, der allen anderen Mitgliedsstaaten zur Kommentierung
vorgelegt wird. Diese gegenseitige Begutachtung (Peer Review Verfahren) wird von der Eu-
ropaischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) koordiniert. Die abschlieRende Ent-
scheidung Uber die Genehmigung eines Wirkstoffes oder liber die Festsetzung von Riick-
standshdchstgehalten wird vom Standigen Ausschuss fur Pflanzen, Tiere, Lebens- und Fut-
termittel (SCoPAFF) der Europaischen Kommission getroffen.

Verfahren zur Genehmigung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen

Die Genehmigung von Wirkstoffen erfolgt auf Basis der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, die
in allen Mitgliedsstaaten der EU Gilltigkeit hat.

Ziel der EU-Wirkstoffprifung ist es, ein einheitlich hohes Schutzniveau fir die Gesundheit
von Mensch und Tier, das Grundwasser und die Umwelt in allen Mitgliedsstaaten zu etablie-
ren und Wettbewerbsverzerrungen und Handelshemmnisse zwischen den einzelnen Mit-
gliedsstaaten infolge unterschiedlicher Zulassungspraktiken abzubauen. Nur genehmigte
Wirkstoffe diirfen in Europa in Pflanzenschutzmitteln zugelassen und eingesetzt werden. Die
Wirkstoffprifung wird in Deutschland vom Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL) koordiniert und unter Beteiligung des Julius Kuhn-Instituts (JKI), des Um-
weltbundesamtes (UBA) und des BfR durchgefihrt.

Das BfR erarbeitet bzw. kommentiert dabei die Bewertungen folgender Teilbereiche

> Wirkstoff- und Praparatetoxikologie
> Exposition von Anwendern, Arbeitern, Nebenstehenden und Anwohnern
» Ruckstande in Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs
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http://www.efsa.europa.eu/
http://www.efsa.europa.eu/
http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:309:0001:0050:de:PDF
http://www.jki.bund.de/cln_045/DE/Home/homepage__node.html__nnn=true
http://www.umweltbundesamt.de/
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» Analysenmethoden zur Uberwachung von Ruckstanden in Lebensmitteln, Korperfliis-
sigkeiten und in der Umwelt

Die Bewertung jedes Wirkstoffes wird im Peer-Review-Verfahren der EFSA mit allen Mit-
gliedsstaaten, einschlief3lich einer éffentlichen Kommentierung, abgestimmt und bei Bedarf
auf einem Expertentreffen (PRAS) diskutiert, das von der EFSA Pesticides Unit und ihrem
Panel on Plant Protection Products and their Residues (PPR) organisiert wird. Auf Basis des
abgestimmten Bewertungsberichts fallt die Kommission dann ihre Entscheidung tber die
Genehmigung. Die Ergebnisse der EU-Bewertungen kénnen unter nachfolgendem Link ein-
gesehen werden: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

In der Regel erfolgt die erste Genehmigung fiir 10 Jahre. Danach durchlauft der Wirkstoff
erneut die Prifung auf EU-Ebene, die dann fir 15 Jahre erklart werden kann.

Die Bewertung der Behorden schliel3t auch eine Literaturrecherche in wissenschaftlichen
Fachzeitschiften ein, so dass in der Literatur berichteten Ergebnisse in die Gesamtbewertung
der Wirkstoffe mit einflie3en.
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Abbildung 1: Schematische Darstellung der EU-Wirkstoffprifung
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» Entscheidung durch Standigen Ausschuss fiir
Pflanzen, Tiere, Lebens- und Futtermittel

BVL: Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit; EFSA: European Food Safety Authority = Européische Behorde fur Lebensmittelsicherheit;

JKI: Julius-Kihn-Institut, Bundesforschungsinstitut fur Kulturpflanzen; UBA: Umweltbundesamt
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Verfahren zur Festsetzung von Ruckstandshdchstgehalten

Die Festsetzung von Rickstandshéchstgehalten erfolgt auf Basis der Verordnung (EG) Nr.
396/2005, die in allen Mitgliedsstaaten der EU Giiltigkeit hat. Antrage fiir neue Ruckstands-
hochstgehalte oder zur Anderung bestehender Riickstandshéchstgehalte werden bei einem
der EU-Mitgliedsstaaten gestellt. Falls es sich hierbei um Deutschland handelt, erfolgt die
Antragstellung beim Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL).
Das BfR bewertet dabei

» Toxikologie des Wirkstoffes

» Ruckstande in Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs

> Analysenmethoden zur routineméaRigen Uberwachung der beantragten Riickstand-
hdchstgehalte

Unter Berlcksichtigung der genannten Teilbewertungen sowie der vorgesehenen Anwen-
dungsbedingungen des Pflanzenschutzmittels schlagt das BfR geeignete Rickstands-
hdchstgehalte vor. Diese basieren auf den Ergebnissen von tUberwachten Feldversuchen, die
belegen, wie hoch die Riuckstande bei der sachgerechten und bestimmungsgemalen An-
wendung des Pflanzenschutzmittels maximal sein kbnnen. Zusétzlich missen Analyseme-
thoden fir die Ruckstéande mit geeigneter Empfindlichkeit vorliegen. Es wird durch das BfR
sichergestellt, dass Riickstande in der vorgeschlagenen Hohe kein unannehmbares Risiko
fur Verbraucher darstellen.

Auf Basis des Bewertungsberichts, der auch den Ubrigen Mitgliedsstaaten und Antragstellern
zur Kommentierung zur Verfuigung gestellt wird, erstellt abschlieRend die EFSA eine Bewer-
tung und schlagt der Europaischen Kommission darin neue Rickstandshdchstgehalte zur
Aufnahme in eine Verordnung vor. Die endgiltige Entscheidung fallt die EU-Kommission und
macht damit die neuen Rickstandshéchstgehalte rechtsverbindlich.

Nationale Verfahren zu Pflanzenschutzmittel
Zulassungsverfahren fir Pflanzenschutzmittel

Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln erfolgt auf der Grundlage der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009. Die Detailregelungen zur Etablierung der Verfahren in Deutschland sind im
Pflanzenschutzgesetz festgeschrieben.

Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln erfolgt auf nationaler Ebene, wobei das Bundes-
amt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) als Zulassungsbehorde fungiert
und die Bewertung unter Beteiligung des Julius Kiihn-Instituts (JKI), des Umweltbundesam-
tes (UBA) und des BfR gemalf ihrer gesetzlich zugewiesenen Zustandigkeiten durchgefihrt
wird. Die Bewertungsbehorden priifen die mit den Antragen von den Firmen vorgelegten
umfangreichen Informationen Uber Wirksamkeit, Toxikologie, das Ruckstands- und das Um-
weltverhalten der Pflanzenschutzmittel. Die gesetzlich vorgeschriebenen Datenanforderun-
gen sind so umfangreich, dass Pflanzenschutzmittel zu den am besten untersuchten Produk-
ten Uberhaupt gehdren. Das BfR bewertet auch in diesen Verfahren die gesundheitlichen
Risiken von Pflanzenschutzmitteln fiir alle Personengruppen, die mit dem Mittel und seinen
Bestandteilen und Rickstanden in Kontakt kommen kdnnen. Das BfR gewahrleistet aul3er-
dem, dass geeignete Analysenmethoden zur Verfligung stehen, um Rickstande des Pflan-
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zenschutzmittels in Lebensmitteln, Kdrperflissigkeiten und in der Umwelt Gberwachen zu
kénnen.

Zonale Einteilung

Fur die Zulassung der Pflanzenschutzmittel wurde die EU in drei Zonen unterteilt. Zulassun-
gen kénnen innerhalb dieser Zonen leichter tiber entsprechend geregelte Verfahren auf an-
dere Mitgliedsstaaten Ubertragen werden. Im Rahmen der zonalen Zulassung werden gleich
mehrere Mitgliedsstaaten in das Verfahren eingebunden. Der Zulassungsantrag wird zeit-
gleich in den betreffenden Mitgliedslandern mit allen dazugehérigen Unterlagen gestellt. Ein
Mitgliedsstaat fungiert als Berichterstatter (zonaler Rapporteur Member State), ist zustandig
fur die Durchfuihrung der Bewertungen und erstellt einen Entwurf fir einen umfassenden
Bewertungsbericht (draft Registration Report). Dieser Entwurf wird den anderen beteiligten
Mitgliedsstaaten (concerned Member States) zur Kommentierung tibergeben. Diese prifen
die Bewertung des berichterstattenden Staates und Ubermitteln die aus ihrer Sicht noch offe-
nen Punkte, die bei der Bewertung zusatzlich berticksichtigt oder gedndert werden sollten.
Der berichterstattende Staat finalisiert den Bewertungsbericht (Registration Report) unter
Berticksichtigung der eingegangenen Kommentare. Der finalisierte Bewertungsbericht bildet
nachfolgend die Grundlage fur die Zulassung in den betroffenen Mitgliedsstaaten.

Fur den Fall, dass ein Pflanzenschutzmittel in einem Mitgliedsstaat bereits rechtskraftig zu-
gelassen ist, kann die Zulassung auch zu einem spéateren Zeitpunkt in einem Land der Zone
beantragt werden und als gegenseitige Anerkennung erfolgen. Die in Deutschland beteiligten
Behdrden erteilen inr Votum fir die Zulassung auf der Grundlage der Bewertung des erstbe-
wertenden Mitgliedsstaats. Wenn unter Bericksichtigung nationaler Besonderheiten (z. B.
Landwirtschaftliche Gegebenheiten wie die Bodenbeschaffenheit oder die in Deutschland
etablierten MaRnahmen zur Expositionsminderung gegentuiber Anwendern) keine unan-
nehmbaren Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Tier oder Umwelt bestehen, kann
auch fur Deutschland eine Zulassung des Mittels erteilt werden.
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Abbildung 2: Schematische Ubersicht zum zonalen Zulassungsverfahren fiir
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Genehmigung zuséatzlicher Anwendungen

Falls ein Pflanzenschutzmittel bereits zugelassen ist, aber nachtraglich die Anwendung in
weiteren Anwendungsgebieten erforderlich wird, gibt es dazu ein spezielles, vereinfachtes
Genehmigungsverfahren. Es zielt hauptsachlich darauf, Pflanzenschutzmittel fir so genann-
te Luckenindikationen verfiigbar zu machen. Bei Liickenindikationen handelt es sich um den
Einsatz von Pflanzenschutzmitteln in Kulturen, die nur in geringem Umfang angebaut wer-
den, oder um die Bek&dmpfung von Schaderregern, die nur in einer geringen regionalen Aus-
breitung auftreten. Durch das Genehmigungsverfahren wird die reguléare Zulassung der
Pflanzenschutzmittel ergéanzt, um Pflanzenschutz auch in den Kulturen und fir die Einsatz-
zwecke zu ermdglichen, bei denen dies fur die Hersteller von Pflanzenschutzmitteln aufgrund
der geringen Einsatzmengen kommerziell nicht von Interesse ist. Antrage zur Genehmigung
weiterer Anwendungen kénnen neben den Produktherstellern auch andere stellen, die im
Offentlichen Interesse handeln. Das BfR prift vor der Genehmigung, ob die zusatzlichen An-
wendungen zu gesundheitlichen Risiken fur betroffene Personengruppen fihren kénnen.

Listung von Zusatzstoffen

Zusatzstoffe werden zusammen mit Pflanzenschutzmitteln angewendet, um deren Eigen-
schaften oder Wirkungen zu veréandern, z.B. um die Benetzung von Blattoberflachen zu ver-
bessern. Zusatzstoffe missen ebenfalls, bevor sie verkauft und verwendet werden durfen, in
eine vom Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) gefiihrte Liste
aufgenommen sein. Das BfR priift auch bei Zusatzstoffen vor der Listung, ob schéadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier auftreten kénnen.
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