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ABSTRACT

Due to their chemical nature, plant protection products are very often the subject of public
criticism. They are suspected of having a negative impact on human, animal and environmental
health. Therefore, the legislator, whether at national or European level, endeavors only to allow
active substances and plant protection products tested according to the latest scientific findings
to be placed on the market. European plant protection legislation contains extensive provisions
laying down criteria for the authorization of plant protection products and their active
substances. The European “pesticides package” formed in 2009 in particular significantly
harmonized the legislation of plant protection products. This will ensure a high level of
protection for all member states of the European Union.

On the other hand, however, the protection of plants against diseases and pests is also given
high priority, aiming to supply the population with high- quality food. Consequently, it is not
possible to ban every active substance that poses a potential danger. A danger only develops
into a serious risk when it also comes to exposure. This means that a potentially dangerous
plant protection product can be authorized if appropriate risk management measures are taken
to prevent any exposure events.

European harmonization measures have led to a standardization of the protection level but
also considerably restricted national competences. This creates an area of conflict between
European and national interests, which is currently evident in the case of approval of
neonicotinoids and glyphosate. European plant protection legislation provides exception
regulations in case of national specialities. The focus of this work is on a factual description of
the current legal situation concerning the authorization, placing on the market and use of plant

protection products.

Keywords: legislation of plant protection products, active substance, neonicotinoids,

glyphosate, approval requirements, authorization criteria, emergency authorization
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1 EINLEITUNG UND PROBLEMSTELLUNG

Das Thema Pflanzenschutzmittel und hier vor allem der Wirkstoff Glyphosat stand in jlingerer
Vergangenheit sehr stark im oOffentlichen Diskurs. Ausschlaggebend hierfir war die
Veroffentlichung eines Berichts am 20.03.2015' durch die IARC, welche Glyphosat als
maoglicherweise karzinogen fir Menschen (Kategorie 2A) einstuft. Das Risiko der Anwendung
von Glyphosat wird seit Erstzulassung im Jahr 2002 laufend untersucht und aufgrund
unterschiedlicher wissenschaftlicher Ansatze auch unterschiedlich bewertet. Am 15.03.2017
stufte die ECHA Glyphosat als Stoff ein, der zwar schwer augenschadigend und langfristig
giftig fur Wasserorganismen, jedoch nicht krebserregend, fruchtbarkeitsschadigend und
erbgutverandernd ist. In einer Abstimmung am 27.11.2017 im Berufungsausschuss fir eine
Erneuerung der Genehmigung von Glyphosat wurde mehrheitlich fir eine Erneuerung der
Zulassung gestimmt. Der dsterreichische Bundesminister war aufgrund eines Beschlusses im
EU- Unterausschuss des Nationalrates verpflichtet, gegen eine Erneuerung der Zulassung zu
stimmen.? Am 12.12.2017 kam es zu einer Erneuerung der Genehmigung fur weitere funf
Jahre durch die Europdische Kommission. Es wurden zusatzliche Einschrankungen, die bei
der nationalen Zulassung bertcksichtigt werden missen, vorgeschrieben. Dennoch wird die
Forderung eines nationalen Komplettverbots im Sinne des Vorsorgeprinzips von vielen
Menschen in Osterreich befurwortet. In Osterreich wurde dem Nationalrat am 13.12.2017 ein
EntschlieBungsantrag betreffend nationale Machbarkeitsstudie und Aktionsplan zum Ausstieg
von Glyphosat vorgelegt. Ein weiterer Antrag vom 13.12.2017 fordert ein sofortiges nationales
Verbot der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff Glyphosat. Sowohl bei
der Genehmigung von Wirkstoffen als auch bei den Zulassungsanforderungen von
Pflanzenschutzmitteln handelt es sich um ein vollstandig durch die Union geregeltes
Rechtsgebiet. Nun stellt sich die Frage, ob ein nationaler Alleingang beim Verbot von
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln aus rechtlicher Sicht moglich wére bzw. wie ein
solches Verbot umgesetzt werden kdnnte ohne gegen EU- Recht zu verstoRen. Derzeit liegt
eine Vielzahl von Studien vor, die das Risiko von Glyphosat flir Mensch, Tier und Umwelt als
mehr oder weniger grofd oder zum Teil auch als unbedenklich einstufen. Fraglich ist jedoch,
welche Studien fiir die Neuzulassung von Glyphosat herangezogen wurden und wie
reprasentativ. diese waren. Ein Abgleich mit den gesetzlichen Forderungen der
anzuwendenden VO (EG) 1107/2009 wird Teil dieser Arbeit sein.

Doch nicht allein das Thema Glyphosat war ausschlaggebend fiir zahlreiche Diskussionen
rund um das Thema Pflanzenschutzmittel. Die Wirkstoffgruppe der Neonicotinoide® stand
aufgrund ihrer Bienengefahrlichkeit zunehmend im Visier diverser Naturschutzorganisationen,
die ein sofortiges Komplettverbot forderten. Beginnend mit einem Teilverbot im Jahr 2013
wurden die drei Wirkstoffe Clothianidin, Imidacloprid und Thiamethoxam letztendlich im Jahr
2018 fur Freilandanwendungen auf europdischer Ebene komplett verboten.
Pflanzenschutzmittel unterliegen laufenden Uberpriifungen, wodurch auch nach vielen Jahren
der Zulassung etwaige Risiken nachgewiesen werden kénnen. Auch hier ergibt sich wieder
eine rechtliche Fragestellung nach den Verbotsmdglichkeiten wéahrend des
Zulassungszeitraumes aufgrund eines bekannt gewordenen Risikos.

1 Veroffentlichung eines kurzen Berichts in der Zeitschrift ,Lancet Oncology” am 20. Marz 2015.
2 Vgl. Parlamentskorrespondenz Nr. 1011 vom 03.10.2017.
3 1.e.S die Wirkstoffe Clothianidin, Imidacloprid und Thiamethoxam.



Beleuchtet man das Thema aus einer rechtlichen Perspektive, so erkennt man schnell, dass
es sich um ein Rechtsgebiet mit einer sehr komplexen Kompetenzverteilung handelt. Diese
Problematik ist fur das Agrarrecht als Gesamtheit zutreffend, welches auch auf
gemeinschaftsrechtlicher Ebene die komplexeste Rechtsmaterie darstellt.*

Das Pflanzenschutzmittelrecht hat auf europaischer Ebene einige Harmonisierungsschritte
erfahren, die in erster Linie auf groRtmoglichen und europaweit einheitlichen Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt abzielten. Nicht zuletzt sollte dadurch aber auch der Abbau von
Handelshemmnissen gefordert werden. So wurden die Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG aufgehoben und durch die Verordnung (EG) 1107/2009 ersetzt. Diese
Verordnung ist im Bereich der PSM- Zulassung auf nationaler Ebene direkt anwendbar,
wodurch es in den Mitgliedstaaten zu einer Harmonisierung kommt. Die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln ist ein zweistufiges Verfahren, bestehend aus der Zulassung von
Wirkstoffen und der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. Die Zulassung der Wirkstoffe erfolgt
durch die Europaische Kommission, die Zulassung der Pflanzenschutzmittel durch die
Mitgliedstaaten selbst. Beide Bereiche sind jedoch einheitlich durch die VO (EG) 1107/2009
geregelt und unterliegen damit der europdischen Gesetzgebung. Im ersten Fall muss die
Européaische Kommission bzw. im zweiten Fall die nationale Zulassungsbehorde tatig werden,
beide missen sich jedoch an européische Rechtsnormen halten. Bei der Regulierung von
Wirkstoffen bzw. Pflanzenschutzmitteln ergibt sich also stets ein Spannungsfeld zwischen
europaischen und nationalen Interessen. Das Pflanzenschutzmittelrecht ist ein Rechtsgebiet
mit einer groRRen Vielfalt hinsichtlich gesetzgeberischer Kompetenzverteilung. Hier kommt die
Abgrenzung der Begriffe® ,Zulassen®, ,Inverkehrbringen und ,Anwenden* ins Spiel, fiir die es
ganzlich unterschiedliche Kompetenzen gibt. In Osterreich fallt der geschéftliche Verkehr von
Pflanzenschutzmitteln, worunter die Zulassung und das Inverkehrbringen fallen, ganzlich in
die Kompetenz des Bundes. Daneben gibt es wie bereits beschrieben auch direkt anwendbare
europaische Normen. Fur die Anwendung gibt es eine Grundsatzgesetzgebung des Bundes
und Ausfilhrungsgesetze der Lander. Daneben muss die Richtlinie 2009/128/EG Uber eine
nachhaltige Verwendung von Pestiziden von der nationalen Gesetzgebung umgesetzt werden.
Die Kompetenzen im Pflanzenschutzmittelrecht werden also zwischen Union und
Mitgliedstaaten aufgeteilt, wobei der Schwerpunkt heute unbestritten bei der Union liegt. Diese
Aufteilung der Kompetenzen soll im Laufe der Arbeit herausgearbeitet und veranschaulicht
werden.

In der Gesamtheit betrachtet sind Pflanzenschutzmittel stets mit einem gewissen Risiko
verbunden und unterliegen daher auch standig medialem Druck. Daher ist der Gesetzgeber,
sei es auf nationaler oder auf europaischer Ebene, stets bemuiht, nur nach den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen gepriifte Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel fir den Markt
zuzulassen. Etwaige Risiken kénnen jedoch nie ganzlich ausgeschlossen werden und sind
fallweise mehr oder weniger bedeutsam. Dies trifft vor allem dann zu, wenn die Wirkung des
Pflanzenschutzmittels nicht hinreichend auf das gewiinschte Ziel eingegrenzt werden kann.®

Auf der anderen Seite nimmt die Pflanzenerzeugung als Teil der Landwirtschaft innerhalb der
Union einen wichtigen Platz ein, wodurch Pflanzenschutzmittel zum Schutz der Pflanzen und
Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen einschlie3lich Unkrauter von grol3er Bedeutung
sind.” Verbote konnen also auch zu erheblichen wirtschaftlichen EinbuRen von
landwirtschaftlichen Betrieben fuhren. Diese Problematik soll in einem Exkurs beschrieben
werden.

4 Holzer, Agrarrecht* (2018), 87 ff.

5 Siehe im Kapitel ,Begriffsabgrenzungen” der vorliegenden Arbeit.

6 Résch, Zur Rechtsformenwahl des europaischen Gesetzgebers im Lichte des
VerhéltnismaRigkeitsgrundsatzes (2013), 279.

7 Erwagungsgrund (6) der VO (EG) 1107/2009.



Die Interessen von Gesundheits- und Umweltschutz stehen also in einem Spannungsfeld zu
den Interessen von konventionell wirtschaftenden landwirtschaftlichen Betrieben.®
Entscheidungen tUber Verbot oder Anwendung eines Pflanzenschutzmittels sind deshalb auch
sehr haufig politisch motiviert. Im Fokus der Arbeit steht eine sachliche Darstellung der
derzeitigen Rechtslage rund um Zulassung, Inverkehrbringen und Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln um die in Teil 2. der Arbeit angefiihrten wissenschaftlichen
Fragestellungen beantworten zu kénnen.

Ein Hauptaugenmerk soll auf die Uberpriifung der Judikatur hinsichtlich Méglichkeiten eines
nationalen Alleingangs beim Verbot von mit Risiko behafteten Pflanzenschutzmitteln gelegt
werden. Dies gilt gleichsam fir die Verbotsmoglichkeiten auf Landesebene. Hierfiir sollen die
relevanten Bestimmungen der einschlagigen Rechtstexte erldautert und systematisch
dargestellt werden. Eine Einfuhrung in wichtige Begrifflichkeiten wird diesbeztglich von groRer
Bedeutung sein. Die pflanzenbaulichen und wirtschaftlichen Folgen eines Verbots von
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln sollen in einem Exkurs veranschaulicht werden. Teil
der Arbeit wird weiters die Prifung sein, welche Mal3nahmen zur Risikominimierung bei der
Zulassung von Pflanzenschutzmittel gesetzt werden und welche Forderungen diesbeziiglich
in der VO (EG) 1107/2009 verankert sind. Im Fokus steht eine sachliche Darstellung der
derzeitigen Rechtslage rund um die Zulassung, das Inverkehrbringen und die Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln.

8 Gemeint sind Betriebe, denen es erlaubt ist chemisch synthetische Pflanzenschutzmittel
anzuwenden- im Gegensatz zu den nach VO (EG) 889/2008 und VO (EG) 834/2007 biologisch
wirtschaftenden Betrieben.



2 WISSENSCHAFTLICHE FRAGESTELLUNGEN

Mit welchen Regelungen erzielt die VO (EG) 1107/2009 die Forderungen des Art. 3 Abs. 3
EUV, Art. 114 Abs. 3 und Art. 191 Abs. 2 AEUV nach einem hohen Schutzniveau von
Gesundheit, Sicherheit, Umwelt- und Verbraucherschutz?

Wie wird die Notfallzulassung gemanR Art. 53 VO (EG) 1107/2009 in Osterreich umgesetzt?

Kann ein Pflanzenschutzmittel aufgrund seines Wirkstoffs auf nationaler Ebene verboten
werden, obwohl dieser auf europaischer Ebene zugelassen ist?

Welche rechtlichen Werkzeuge konnten fiir ein nationales Komplettverbot herangezogen
werden (z.B. Verweigerung der Zulassung des PSM oder Verbot des Inverkehrbringens)?

Welche Begriindungen bzw. nationale Besonderheiten kénnten in Osterreich fiir ein solches
Verbot geltend gemacht werden?

Wo kénnte es zu Reibungspunkten zwischen europaischem und nationalem Recht kommen?

Inwieweit kann ein Bundesland die Verwendung eines auf nationaler Ebene zugelassenen
Pflanzenschutzmittels einschranken?

Welche Malnahmen zur Minderung eines mdoglichen Risikos wurden bei der
Wiedergenehmigung von Glyphosat getroffen?

Einige Studien kommen zum Ergebnis, dass ein zugelassener Wirkstoff erhebliche Risiken fir
den Menschen birgt und empfehlen daher ein sofortiges Verbot bzw. eine sofortige Aufhebung
der Zulassung. Waére ein solches Verbot rechtlich zulassig bzw. auf welche Normen kdnnte es
basieren?

Wie konnten die Folgen fur dsterreichische Landwirte aussehen, wenn glyphosathaltige PSM
verboten werden?



3 BEGRIFFSABGRENZUNGEN

Pestizide: Der Begriff ,Pflanzenschutzmittel* steht zwar in Verbindung mit dem Begriff
.Pestizide®, kann jedoch nicht gleichbedeutend verwendet werden. Zum Begriff ,Pestizide*
werden auch auf3erhalb der Pflanzenproduktion angewendete Biozide, Substanzen zur
Bekampfung von Schéadlingen oder Krankheitstbertragern, gezahlt. Er gilt als ein allgemeiner
Sammelbegriff fir chemische Substanzen zur Schadlingsbekampfung.

Pflanzenschutzmittel (PSM): Dieser Begriff kann sehr umfassend definiert werden, wobei nicht
nur chemische Pflanzenschutzmittel erfasst werden. Prinzipiell fallen alle Produkte darunter,
die verwendet werden, um Schadorganismen einzudammen und damit Pflanzen zu schutzen.®
Lt. VO (EG) 1107/2009 werden folgende Produkte als Pflanzenschutzmittel bezeichnet:

o Produkte um Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse vor Schadorganismen zu schitzen
oder deren Einwirkung vorzubeugen. Der Hauptzweck dieser Produkte darf nicht eher
hygienischen Zwecken vor dem Schutz der Pflanzen oder deren Erzeugnisse dienen.

e Produkte die als Nahrstoffe Lebensvorgéange von Pflanzen beeinflussen?®®

e Produkte zur Konservierung von Pflanzenerzeugnissen, soweit diese nicht anderen
europaischen Vorschriften unterliegen

e Produkte zur Vernichtung von unerwinschten Pflanzen oder Pflanzenteilen

¢ Produkte die ein unerwiinschtes Wachstum von Pflanzen hemmen oder einem solchen
Wachstum vorbeugen

Wirkstoffe: Sind Bestandteil (z.B. chemische Substanz, Mikroorganismen, Pflanzenextrakte,
Pheromone) eines Pflanzenschutzmittels und fir dessen gezielte Wirkung verantwortlich.

Safener: Werden dem Pflanzenschutzmittel beigefligt, um dessen phytotoxische Wirkungen
auf bestimmte Pflanzen zu verringern

Synergisten: Werden dem Pflanzenschutzmittel beigefiigt, um dessen Wirkung zu verstarken.
Sie selbst zeigen keine oder nur eine sehr geringe Wirkung.

Beistoffe (Formulierungshilfsstoffe): Dienen zur Verbesserung der Anwendungseigenschaften
von Pflanzenschutzmittein (z.B. Benetzung von Pflanzen oder Verhinderung der
Schaumbildung). Sie kénnen aber auch die Sicherheit bei der Anwendung erhdhen.

Zusatzstoffe: Bestehen aus ein oder mehreren Beistoffen, welche erst bei der Zubereitung der
Spritzbriihe mit dem Pflanzenschutzmittel vermischt werden.

Dossier: Eine Sammlung aller relevanten Dokumente zu einem bestimmten Thema.

Peer Review- Verfahren: Kann als Qualitatssicherungsmalf3nahe in einem Entscheidungs-
prozess bezeichnet werden. Das Verfahren wird unter der Expertise unabhangiger Gutachter
vom gleichen Fachgebiet durchgefiuihrt. Im  Pflanzenschutzmittelrecht (bei der
Wirkstoffgenehmigung) kommen diese aus den einzelnen Mitgliedstaaten. Im Rahmen einer
Diskussion sollen alle Grinde herausgearbeitet werden, welche fir oder gegen eine
Entscheidung sprechen.

ZRMS (zonaler Rapporteur Member State): fungiert im Rahmen der zonalen Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln als Hauptberichterstatter.

9 Holzer/Reischauer, Agrarumweltrecht, (2015), 318.
10 Z.B Produkte zur Wachstumsregulation.



cMS (concerned Member State): ein bei der zonalen Bewertung von Pflanzenschutzmitteln
betroffener Mitgliedstaat.

CIPAC Code: Wird fur die eindeutige Codierung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen
verwendet. Dies erleichtert die Identifizierung des Wirkstoffs.

ISO- ,Common Name*: Ein von der International Organization for Standardisation anerkannte
gebrauchliche Bezeichnung fir chemische Substanzen.

Maximum Residue Limit (MRL): Die Rlckstande in Lebens- und Futtermitteln dirfen nicht
hoéher sein als der MRL (mg/kg).

Zulassung von PSM: Ist ein Verwaltungsakt, durch den das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln erlaubt wird. Ohne Zulassung kann ein Pflanzenschutzmittel nur dann
in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn eine Ausnahmesituation gem. Art. 28 der
VO (EG) 1107/2009 vorliegt oder eine Genehmigung fur den Parallelhandel erteilt wurde. Die
Zulassung legt die Anforderungen flr das Inverkehrbringen und die Verwendung fest.

Inverkehrbringen von PSM: Ist gemal Art. 3 Z 9. der VO (EG) 1107/2009 das Bereithalten
oder Anbieten zum Zwecke des Verkaufs einschlie3lich entgeltliche oder unentgeltliche
Weitergaben, Verkauf, Vertrieb oder andere Formen der Weitergabe. Nicht als
Inverkehrbringen gilt die Ruckgabe an den friheren Verkaufer (z.B. wenn der Landwirt ein
abgelaufenes Pflanzenschutzmittel an jenen Handler zuriickgibt, wo er es urspriinglich gekauft
hat).

Integrierter  Pflanzenschutz: Ist die  sorgfaltige = Abwagung aller verfligbarer
Pflanzenschutzmethoden und die anschlieRende Einbindung geeigneter Mal3hahmen, die der
Entstehung von Populationen von Schadorganismen entgegenwirken und die Verwendung
von Pflanzenschutzmitteln bzw. anderen Abwehr- und Bekampfungsmethoden auf einem
Niveau halten, das 6kologisch und wirtschaftlich vertretbar ist. Der integrierte Pflanzenschutz
stellt auf das Wachstum gesunder Nutzpflanzen bei mdglichst geringer Stérung der
landwirtschaftlichen Okosysteme ab und férdert natiirliche Mechanismen zur Bekampfung von
Schadlingen.tt

Gute Pflanzenschutzpraxis: Behandlung von Pflanzen in Ubereinstimmung mit dem durch die
Zulassung abgedeckten Verwendungszweck. Der Einsatz von Pflanzenschutzmitteln soll so
ausgewahlt, dosiert und zeitlich gesteuert werden, dass eine akzeptable Wirkung mit der
geringsten erforderlichen Aufwandmenge erzielt wird. Hierbei soll auf lokale Bedingungen und
eine Bekampfung mittels geeigneter Anbaumethoden oder biologischer Mittel Ricksicht
genommen werden.*?

Vorsorgeprinzip: Risikoabschatzungen werden zwar mit gréf3tmoglicher Sorgfalt durchgefiihrt,
dennoch kann ein Risiko nie mit hundertprozentiger Gewissheit ausgeschlossen werden.
Daneben werden Daten von der Wissenschaft sehr haufig unterschiedlich interpretiert, was
die Risikobewertung zusatzlich erschwert. Mit dem Vorsorgeprinzip soll der fehlenden
Gewissheit bei den Risikobewertungen Rechnung getragen werden. Schaden fur die Umwelt
oder Gesundheit des Menschen sollen bereits im Voraus weitestgehend vermieden werden.

Unkrauter/ _Ungrdser: In den folgenden Ausfihrungen werden diese beiden Begriffe aus
Vereinfachungsgriinden einheitlich als Unkrauter bezeichnet.

11 Art. 3 Z 6 der Richtlinie 2009/128/EG.
12 Art. 3Z 18 der VO (EG) 1107/2009.



4 EUROPARECHTLICHE GRUNDLAGEN

Das Gemeinschaftsrecht besteht aus den Grindungsvertragen von EG und EAG,
einschlie3lich der Anlagen, Anhange, Protokolle sowie spéteren Vertragsédnderungen
(primares Gemeinschaftsrecht) und zum anderen aus dem von den Gemeinschaftsorganen
erzeugten Recht (sekundares Gemeinschaftsrecht).!* Daneben zahlt auch der Vertrag zur
Griindung der Europaischen Union (EUV)* sowie dessen Anderungen (letzte in Lissabon
2007) zum primaren Gemeinschaftsrecht. Der Vertrag zur Grindung der Europaischen
Gemeinschaft (EGV) wurde im Zuge des Vertrags von Lissabon mit Wirksamkeit 01.12.2009
in den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) umbenannt. Daneben
wurde die Europaische Gemeinschaft mit der Europaischen Union vereint und erhielt
Rechtspersonlichkeit. Hinsichtlich européischem Primérrecht spielen also EUV und AEUV als
die sogenannten ,Vertrdge“ eine zentrale Rolle und gelten auch als die ,verschleierte
Verfassung“ der Europaischen Union.® Nach Art.1 Abs. 3 EUV gelten diese beiden Vertrage
als rechtlich gleichwertig. Primar- und Sekundéarrecht, das fiir alle Mitgliedstaaten der EU in
Geltung ist, wird als Acquis Communautaire bezeichnet.

4.1 Primarrecht

Art. 5 Abs. 2 des EUV regelt die Grundséatze der Zustandigkeiten zwischen der EU und dem
Mitgliedstaat. So wird die Union nach dem Grundsatz der begrenzten Einzelermachtigung nur
innerhalb der Grenzen der Zustandigkeiten tétig, die die Mitgliedstaaten ihr in den Vertragen
zur Verwirklichung der darin niedergelegten Ziele tUbertragen haben.” Fur die Landwirtschaft
gibt es nach Art. 4 des AEUV eine geteilte Zustandigkeit von Union und Mitgliedstaat. Dadurch
kommt es auch bei den Pflanzenschutzmitteln als Teilgebiet im Hauptbereich Landwirtschaft
zu einer geteilten Zustandigkeit. Art. 114 des AEUV regelt die Angleichung der
Rechtsvorschriften und zielt auf die Verwirklichung eines funktionierenden Binnenmarktes
bzw. den Abbau von Handelshemmnissen ab. Bei der Rechtsharmonisierung soll von einem
hohen Schutzniveau in den Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umweltschutz und
Verbraucherschutz unter Anwendung neuester wissenschaftlicher Erkenntnisse ausgegangen
werden. Diese Bestimmung ist vor allem fir die Harmonisierungsmaf3nahmen im Bereich der
Pflanzenschutzmittel von gro3er Bedeutung, wodurch der haufige Verweis im Laufe der Arbeit
unerlasslich werden wird. Pflanzenschutzmittel haben nicht nur nitzliche Auswirkungen auf
die Pflanzenerzeugung, sie bringen auch Risiken und Gefahren fir den Menschen und die
Umwelt mit sich, insbesondere dann, wenn sie ungeprift und ohne amtliche Zulassung in den
Verkehr gebracht und unsachgemaf angewendet werden.!® Es soll also zu einer unionsweiten
Vereinheitlichung der Zulassung und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln kommen.
Eine européaische Regulierung von Pflanzenschutzmitteln ist aufgrund ihres Umfangs und ihrer
Wirkung also notwendig, wodurch auch den in Art. 5 Abs. 3 EUV geregelten Grundsatzen der
Subsidiaritéat entsprochen wird.

4.2 Sekundarrecht

Unter Sekundarrecht versteht man die von den Unionsorganen nach Mal3gabe des priméaren
Unionsrechts  erlassenen Rechtsakte.’® Solche konnen nach Art. 288 Abs. 1 AEUV
Verordnungen, Richtlinien, Beschlisse, Empfehlungen und Stellungnahmen sein.

13 Haratsch/Konig/Pechstein, Europarecht (2009), 49.

14 Vertrag Uber die Europaische Union (EUV), ABI L 2013/112, 1.

15 Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV), ABI L 2013/112, 1.
16 Oppermann/Classen/Nettesheim, Europarecht(2014), 20.

17 Art. 5 Abs. 2 EUV.

18 Erwagungsgrinde RL 91/414/EWG.

19 Herdegen, Europarecht (2011), Rn. 34.



Den verbindlichen Rechtsakten kénnen Verordnung, Richtlinie und Beschluss zugerechnet
werden. Grundsétzlich besteht das ordentliche Gesetzgebungsverfahren in der gemeinsamen
Annahme der zuvor genannten Rechtsakte durch das Européische Parlament und den Rat auf
Vorschlag der Kommission.? Verordnungen sind den nationalen bzw. innerstaatlichen
Gesetzen sehr ahnlich und gelten unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.? Es wird eine
sogenannte Basis VO erlassen, welche durch Durchfiihrungs- und Delegierte Rechtsakte
ausgestaltet werden kann. Richtlinien hingegen sind nicht direkt anwendbar sondern enthalten
bestimmte Zielbestimmungen, die vom Mitgliedstaat, unter der freien Wahl von Form und
Mittel, erreicht werden mussen. Hierbei bedarf es It. einem Urteil des EuGH?%* einer
vollstandigen und vor allem auch effektiven Umsetzung der Richtlinie. Meist erfolgt die
Umsetzung einer Richtlinie durch die Erlassung innerstaatlicher Gesetze und Verordnungen.?*
Es gibt aber Ausnahmefélle, in denen auch Richtlinien zur unmittelbaren Geltung gelangen
konnen (z.B. Frist zur Umsetzung ist verstrichen). Beschlisse haben keine allgemeine
Guiltigkeit sondern sind nur fur bestimmte Adressaten in allen Teilen verbindlich.

Im Zuge des EU- Beitritts am 01.01.1995 schlug die Europaisierung des Agrarrechts voll durch
und es musste auf einen Schlag ein riesiger Rechtsbestand, in der Regel ohne
Ubergangsfristen, (ibernommen werden.?® Die negativen Auswiichse dieser Europaisierung
wurden mit Normenflut, Dirigismus etc. bezeichnet, daflir brachte sie aber eine deutliche
Aufwertung des Agrarrechts.?® Das EU- Agrarrecht verdrangt bzw. ersetzt dabei ganz oder
teilweise bestehende nationale Regelungen oder es schafft neue, bisher nicht vorhandene
Normen.?” Das in das Agrarrecht und hier insbesondere in das Betriebsmittelrecht
eingegliederte Pflanzenschutzmittelrecht sollte einer Rechtsangleichung zum Schutz von
Mensch, Tier und Naturhaushalt vor etwaigen toxischen Risiken unterzogen werden.

Der Grundstein diesbezlglich wurde mit der Richtlinie 91/414/EWG als zentrale
Rechtsgrundlage gelegt, welche in Osterreich mit dem Pflanzenschutzmittelgesetz 1997
(BGBI. | 1997/ 60) in nationales Recht umgesetzt wurde. Daneben bestand die Richtlinie
79/117/EWG, die das Verbot des Inverkehrbringens und der Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln, die bestimmte Wirkstoffe enthalten, regelte. Da Richtlinien der
Umsetzung in nationales Rechts bedirfen, sind sie in der Regel nicht geeignet, europaweit
einheitliche Standards zu gewahrleisten.?® Von einer gemeinschaftsweiten Geltung der
Zulassung, dessen Verfahren immerhin durch die Pflanzenschutzmittelrichtlinie vereinheitlicht
worden war, war das Pflanzenschutzmittelrecht noch weit entfernt.?® Daher wurde ein
Europaisches Pflanzenschutzmittelpaket geschnirt, welches unter anderem die Aufhebung
der RL 91/414/EWG und der RL 79/117/EWG nach sich zog und die VO (EG) 1107/2009 sowie
die RL 2009/128/EG in Geltung setzte.

20 Art. 289 Abs.1 AEUV.

21 Vgl. Art. 288 Abs. 2 AEUV.

22 EuGH, Urt. V. 30.05.1991- Rs. C-361/88 -, Slg. 1991, 1-2567-Rn. 20- Kommission/Deutschland.
23 Siegel, Europaisierung des offentlichen Rechts (2012), Rn.15, S6.

24 perthold- Stoitzner, Offentliches Recht (2016), 69.

5 Norer, Lebendiges Agrarrecht (2005), 284 ff.

26 Norer, Handbuch des Agrarrechts? (2012), 19.

27 Norer, Handbuch des Agrarrechts? (2012), 19.

28 Holzer, Agrarrecht* (2018), 100.

29 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrenstoffrechts
(2016), 108.



Gerade im agrarrechtlichen Bereich erméachtigen oder verpflichten EU- Verordnungen mit
zunehmender Haufigkeit die Mitgliedstaaten, zu einzelnen Fragen nationale Regelungen zu
erlassen bzw. bestimmte Handlungsoptionen wahrzunehmen.2° So auch beispielsweise im Art.
72 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009, wodurch der Mitgliedstaat verpflichtet wird Vorschriften
Uber die Sanktionen bei einem Verstol3 gegen diese Verordnung zu erlassen. Dennoch ist hier
anzumerken, dass die nationalen Gestaltungsmoglichkeiten im Pflanzenschutzmittelrecht auf
ein Mindestmal’ reduziert wurden.

Zur VO (EG) 1107/2009 wurden mehrere Durchfiihrungsrechtsakte erlassen. Hierzu zéhlen
unter anderem die VO (EU) 544 bis 547/2011, welche Themen wie Grundsatze fir die
Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln oder Kennzeichnungsanforderungen fir
Pflanzenschutzmittel regeln. Die in den Artikeln 26 sowie 28 bis 37 AEUV geregelte
Warenverkehrsfreiheit ist eine der vier Grundfreiheiten des EU Binnenmarktes und steht
dadurch sehr haufig mit der Zulassungspflicht von Pflanzenschutzmitteln auf nationaler Ebene
im Konflikt. Grundséatzlich gehen die Gedanken in zwei verschiedene Richtungen, wobei auf
der einen Seite der Schutz von Mensch, Tier und Umwelt3!- aber auf der anderen Seite die
Beseitigung von Handelshemmnissen bzw. der freie Warenverkehr im Vordergrund steht. Die
VO (EG) 1107/2009 zielt auf einen Ausgleich der beiden Grundsatze ab und passt sich somit
primarrechtlicher Judikatur an.3? Bisweilen gibt es noch kein transnationales Modell, wonach
die Zulassung eines Mitgliedstaates auch in allen anderen Mitgliedstaaten der Union gelten
wirde. Allerdings gibt es die in Art. 40 ff VO (EG) 1107/2009 geregelte gegenseitige
Anerkennung von Zulassungen, die sich den primarrechtlichen Forderungen der
Warenverkehrsfreiheit unter Anerkennung der primarrechtlich verankerten o6kologischen
Differenzen® in den verschiedenen Regionen der EU anpasst.®* Diese Beachtung der
Okologischen Differenzen findet sich in der zonalen Einteilung bei der Anerkennung von
Zulassungen wieder.

Das in Art. 191 Abs. 2 AEUV erwdhnte Vorsorgeprinzip wird in der neuen
Pflanzenschutzverordnung mit dem Text ,Das Vorsorgeprinzip sollte angewandt werden®
explizit herausgehoben.®® Es besagt, dass auf Grundlage praventiver Entscheidungen im
Risikofall ein hohes Umweltschutzniveau sichergestellt werden muss.*¢ Damit wird schon von
Beginn an klar, dass der Gesetzgeber nicht nur auf den Schutz von Pflanzen sondern auch
auf den gré3tmaoglichen Schutz der Umwelt abzielt. Dies spiegelt sich auch durch den Wechsel
von einem ,konkret- risikobasierten“ zu einem ,abstrakt- gefahrenbasierten“ Ansatz wieder.
Die sekundarrechtliche Pflanzenschutzmittelverordnung VO (EG) 1107/2009 gestaltet
dadurch die Grundgedanken primarrechtlich verankerter Umweltregelungen zuséatzlich aus.

30 Vgl. Holzer, Agrarrecht* (2018), 99.

31Vgl. Art. 114 Abs. 3 AEUV.

32 Erwagungsgrinde (8) und (9) der VO (EG) 1107/2009.

33 \Vgl. Art. 191 Abs. 2 AEUV.

34 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des européischen Gefahrenstoffrechts
(2016), 164.

35 Erwagungsgrund (8) der VO (EG) 1107/20009.

36 Mitteilung der EU- Kommission zur Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips (2000).



5 KOMPETENZVERTEILUNG IM PFLANZENSCHUTZMITTELRECHT

5.1 Européaische Ebene

Agrarrecht stellt keineswegs eine Materie dar, die ausschlie8lich durch Europdische
Rechtsnormen geregelt wird. Die Bestimmungen des Titels Ill AEUV ,Landwirtschaft und
Fischerei” durfen ungeachtet ihres weiten Anwendungsbereiches nicht so verstanden werden,
als hatten sie der Union von Anfang an die Zustandigkeit zur Schaffung agrarrechtlicher
Regelungen vorbehalten und die Mitgliedstaaten von jedem gesetzgeberischen Handeln in
diesem Bereich ausgeschlossen.®” Vielmehr gibt es auch Rechtsbereiche wie das
Eigentumsrecht, Grundverkehrsrecht oder das Pachtrecht, die bis dato noch keiner
Européischen Regelung unterworfen sind. Das Pflanzenschutzmittelrecht hingegen ist in den
letzten Jahrzehnten aufgrund dessen Umfang und Wirkung immer starker in die Kompetenz
der Union gefallen. Trotz der Tatsache, dass die Landwirtschaft den héchsten Integrationsgrad
aller Politikbereiche der EU aufweist, zahlt die Landwirtschaft nicht zu den in die
ausschlieB3liche Zustandigkeit der Union fallenden Bereichen, sondern fallt gem. Art. 4 Abs. 2
lit. d AEUV in die zwischen Union und Mitgliedstaaten geteilte Zustandigkeit.®® Zunehmend
werden auch nicht im Titel Il AEUV geregelte Bereiche fir die Landwirtschaft relevant. Viele
der auf Art. 192 AEUV gestitzten Rechtsakte der Umweltpolitik weisen erhebliche
agrarrechtliche Relevanz auf.**Vor allem auch lebensmittelrechtliche Normen wie die VO (EG)
178/2002 des Europdaischen Parlaments und des Rates spielen im Agrarrecht und hier speziell
im Pflanzenschutzmittelrecht eine wichtige Rolle. Grundséatzlich kann ein Mitgliedstaat in
einem Bereich, der bereits durch EU Recht geregelt wird, nicht zusatzlich regelnd tatig werden.
Dies ist nur mdglich, wenn es durch die gegebenen EU- Normen ausdriicklich gefordert wird.
Im Pflanzenschutzmittelrecht regelt die direkt anwendbare VO (EG) 1107/2009 das
Inverkehrbringen bzw. die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. Diese Verordnung wird von
der Richtlinie 2009/128/EG flankiert und regelt die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln.
Der Kern des Pflanzenschutzmittelrechts, der aus anwender-, anwendungs-,
pflanzenschutzgerate-, flachen- und pflanzenschutzmittelbezogenen Vorschriften besteht,* ist
im Laufe der Zeit immer mehr in die Kompetenz der Union gerlickt. Dies ist unter anderem
sicher auch mit der grof3en Sensibilitat der Thematik zu begriinden. Die Union zielt gemaf3 Art.
3 Abs. 3 EUV, Art. 114 Abs. 3 und Art. 191 Abs. 2 AEUV auf einen grédstmoglichen Schutz
von Mensch, Tier und Umwelt ab und versucht deshalb das Pflanzenschutzmittelrecht in
Hinblick auf etwaige Risiken zu harmonisieren.

5.2 Nationale Ebene

Soweit ein Gegenstand nicht bereits auf Unionsebene geregelt wird oder nationale
Regelungen in einschlagigen Rechtsnormen gefordert werden, ist der Osterreichische
Gesetzgeber berechtigt bzw. verpflichtet Gesetze zu erlassen. Die foderalistische Struktur der
Osterreichischen Bundesverfassung kennt je nach Regelungsgegenstand unterschiedliche
Kompetenzen hinsichtlich Gesetzgebung und Vollziehung. Es kann zur Ganze der Bund oder
auch zur Ganze das jeweilige Bundesland zustandig sein.

37 \Vgl. S. von Rintelen, in: Grabitz/ Hilf/ Nettesheim, Das Recht der Européischen Union, Art. 43, Rn.
48, zitiert nach Norer/ Bloch, Agrarrecht (2011), in: Dauses/ Ludwigs (Hrsg.), Handbuch des EU-
Wirtschaftsrechts, 43. EL 2017, Rn. 31.

38 Holzer, Agrarrecht* (2018), 88.

3% Holzer, Agrarrecht* (2018), 96.

40 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrenstoffrechts
(2016), 109.
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Ein Beispiel fur die vollstandige Bundeszustandigkeit in Gesetzgebung und Vollziehung ist das
Wasserrecht, eines fur die vollstandige Landeszustandigkeit in Gesetzgebung und Vollziehung
ist das Naturschutzrecht oder das Jagdrecht. In manchen Fallen gibt es aber auch geteilte
Zustandigkeiten durch die Erlassung von Grundsatzgesetzen durch den Bund und
Ausfuhrungsgesetzen durch die Lander. In diesem Fall liegt auch die Vollziehung im
Zustandigkeitsbereich der Lander. Die hierfir relevanten Normen finden sich im Bundes-
Verfassungsgesetz (B-VG), in dessen Art. 11 und 12 die geteilten Zustéandigkeiten aufgelistet
sind.

Die Generalklausel des Art. 15 Abs. 1 B-VG besagt, dass Angelegenheiten, die nicht
ausdrucklich durch die Bundesverfassung der Gesetzgebung oder auch der Vollziehung des
Bundes ubertragen sind, im selbststandigen Wirkungsbereich der Lander verbleiben. Gerade
fur den Agrarbereich gibt es mehrere Regelungen, die unter diese Bestimmung fallen (z.B.
Grundverkehr, Bodenschutz, Tierzucht usw.).#

Im Bereich Pflanzenschutzmittel ist zwischen geschaftlichem Verkehr einschlie3lich
Zulassung und Anwendung zu unterscheiden. Diese beiden Bereiche sind hinsichtlich ihrer
Gesetzgebung und Vollziehung kompetenzrechtlich unterschiedlich geregelt. Nach Art. 10
Abs. 1 Z 12 B-VG fallen Gesetzgebung und Vollziehung des geschaftlichen Verkehrs mit
Pflanzenschutzmitteln inkl. Zulassung in die alleinige Zustandigkeit des Bundes. Die
Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, welche unter den im Art. 12 Abs. 1 Z 4 B-VG
geregelten Titel ,Schutz der Pflanzen gegen Krankheiten und Schadlinge® fallt, wird durch ein
Grundsatzgesetz des Bundes und neun Ausfiihrungsgesetze der jeweiligen Lander geregelt.
Die einschlagigen Grundsatznormen des Bundes finden sich in § 13 und 8§ 14 des
Pflanzenschutzmittelgesetzes 2011. Hier wird unter anderem die Umsetzung der Richtlinie
2009/128/EG angeordnet sowie auf die Berlicksichtigung der allgemeinen Grundsatze des
integrierten Pflanzenschutzes, der Grundsatze der guten Pflanzenschutzpraxis und
Anwendung des Vorsorgeprinzips verwiesen.

Das B-VG ist aber nicht das einzige agrarrelevante Verfassungsrecht. Pflanzenschutzrechtlich
spielt auch das BVG Uber die Nachhaltigkeit, den Tierschutz, den umfassenden Umweltschutz,
die Sicherstellung der Wasser- und Lebensmittelversorgung und die Forschung eine wichtige
Rolle, vor allem wenn an potentielle Verschmutzungen von Béden und Gewasser durch
Pflanzenschutzmittel gedacht wird. Nach § 3 Abs. 2 dieses Bundesverfassungsgesetzes
besteht ein umfassender Umweltschutz insbesondere in Mal3nahmen zur Reinhaltung der Luft,
des Wassers und des Bodens sowie zur Vermeidung von Stérungen durch Larm.*? Das BVG-
Nachhaltigkeit  statuiert zwar weder eine Kompetenzbestimmung noch ein
verfassungsrechtlich gewahrleistetes subjektives Recht, jedoch kann es als Handlungsauftrag
an den Gesetzgeber verstanden werden, die enthaltenen Belange auf bundes- und
landesgesetzlicher Ebene entsprechend zu berlicksichtigen.*

41 Holzer, Agrarrecht* (2018), 106.

42 § 3 Abs. 1 BVG uber die Nachhaltigkeit, den Tierschutz, den umfassenden Umweltschutz, die
Sicherstellung der Wasser- und Lebensmittelversorgung und die Forschung.

43 Holzer, Agrarrecht* (2018), 115.
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5.3 Landesebene

Lt. den Grundsatzbestimmungen der 88 13 und 14 PSMG 2011 hat die Landesgesetzgebung,
neben der Umsetzung der Richtlinie 2009/128/EG, nahere Bestimmungen in folgenden
Bereichen des Pflanzenschutzmittelrechts zu erlassen:
¢ Verwendung von Pflanzenschutzmitteln und Reinigung der Pflanzenschutzgerate
o Einschrankungen oder Verbote der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln
hinsichtlich der mit der Verwendung verbundenen Risiken unter bestimmten
Bedingungen oder in bestimmten Gebieten
e Fort- und Weiterbildung fur berufliche Verwender und Berater
e Information und Sensibilisierung der allgemeinen Offentlichkeit
o Kontrolle von bereits in Gebrauch befindlichen Pflanzenschutzgeraten
o Verringerung der Risiken und der quantitativen Verwendung von Pflanzenschutzmitteln
e Entwicklung und Einfuhrung des integrierten Pflanzenschutzes sowie alternativer
Methoden
e Indikatoren zur Uberwachung der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln
e Erstellung von Landesaktionsplénen, in denen zur Verringerung der Risiken und der
Auswirkungen der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln auf die menschliche
Gesundheit und Umwelt, der bestehende Zustand und die bereits eingefihrten
Malnahmen erhoben und Zielvorgaben mittels Zeitplanen festgelegt werden.

Es gibt hinsichtlich der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln also neun mehr oder minder
unterschiedliche Ausfuihrungsgesetze der Lé&nder. Diese enthalten weitreichende VO-
Erméachtigungen zur Erlassung naherer Vorschriften Uber die Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln und zur FOrderung nichtchemischer Methoden. Sie ermdglichen
insbesondere ein Verbot oder die zeitliche, 0rtliche, sachliche oder mengenmaRige
Einschrankung der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln in bestimmten Gebieten (z.B.
Natura 2000- Gebiete) unter Bericksichtigung der Auswirkungen auf die Gesundheit,
biologische Vielfalt oder der Ergebnisse einschlagiger Risikobewertungen.*

44 Vgl. Holzer, Agrarrecht* (2018), 495.
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6 WIRKSTOFFZULASSUNG AUF EUROPAISCHER EBENE

6.1 Rechtsgrundlagen

Die Rahmenverordnung bildet die am 14. Juni 2011 in Kraft getretene VO (EG) 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates (Uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln.® Diese enthalt umfassende Erméachtigungen zur Durchfiihrung,
Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen oder Erganzung durch die Europaische
Kommission. Die VO (EG) 1107/2009 verweist im Art. 79 auf den Beschluss 1999/468/EG des
Rates vom 28. Juli 1999. Dieser wurde jedoch zum grof3ten Teil durch die VO (EU) 182/2011
des Europaischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der allgemeinen Regeln und
Grundsatze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse
durch die Kommission kontrollieren, ersetzt. Fir die PflISchMVO ist nur noch Art. 5a des alten
Beschlusses relevant. Alle anderen Verweise auf den Beschluss beziehen sich nunmehr auf
die VO (EU) 182/2011.

Zum Beispiel schlieBen sowohl Erstgenehmigung als auch Erneuerung der Genehmigung mit
einer Verordnung zur Anderung der Liste genehmigter Wirkstoffe in der VO (EU) 540/2011.
Alleine daraus ergibt sich eine enorme Flle an Rechtsakten zur Durchfiihrung der VO (EG)
1107/2009. Die Wirkstoffgenehmigung wird in einem Gemeinschaftsverfahren durch die
europaische Union vollzogen, wodurch fiir diesen Bereich keinerlei nationale Vorschriften
anwendbar sind.

Wichtige, der Durchfihrung der VO (EG) 1107/2009 dienende Rechtsakte fir die EU-
Wirkstoffgenehmigung:

e Verordnung (EU) 686/2012 der Kommission vom 26. Juli 2012 zur Ubertragung der
Uberprufung der Wirkstoffe, deren Genehmigung spatestens am 31. Dezember 2018
auslauft, auf die Mitgliedstaaten zum Zweck des Erneuerungsverfahrens.

e Verordnung (EU) 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung
der notwendigen Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fir Wirkstoffe gemar
der Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

e Verordnung (EU) 283/2013 der Kommission vom 1. Mé&rz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fur Wirkstoffe gemaR der Verordnung (EG) 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates ber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln.

o Mitteilungen der Kommission im Rahmen der Durchfihrung der Verordnung (EU)
283/2013 und Verordnung (EU) 284/2013 hinsichtlich relevanter Prifmethoden,
2013/C 95/01 und 2013/C 95/02.

e Verordnung (EU) 284/2013 der Kommission vom 1. Marz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemaf3 der Verordnung (EG) 1107/2009
des Europaischen Parlaments und des Rates uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln.

e Verordnung (EU) 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfiihrung der
Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
der Liste zugelassener Wirkstoffe.

45 ABI. 2009, Nr. L 309/1, im Folgenden PfISchMVO genannt.
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o Verordnung (EU) 546/2011 zur Durchfihrung der Verordnung (EG) 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundséatze fir die
Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln.

Bevor die PfISchMVO zur Geltung kam, wurde dieser Bereich von der Richtlinie 91/414/EWG
vom 15.07.1991 erfasst.*®

6.2 Rechtsentwicklung und Ziele

Die Wirkstoffgenehmigung kann als die Vorstufe der Pflanzenschutzmittelzulassung gesehen
werden. Nach Art. 29 Abs. 1 Z a der VO (EG) 1107/2009 durfen Pflanzenschutzmittel nur
zugelassen werden, wenn deren Wirkstoffe, Safener und Synergisten genehmigt sind. Die
PfISchMVO spricht bei den Wirkstoffen von der Genehmigung und bei den
Pflanzenschutzmitteln von der Zulassung. Das Genehmigungsverfahren erfolgtim Wege eines
Gemeinschaftsverfahrens auf europaischer Ebene. Hierbei spielen die EFSA und der
berichterstattende Mitgliedstaat eine wesentliche Rolle.

Bereits die alte PfIScChMRL sah ein zweistufiges Zulassungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel
vor. Zentrale Punkte waren auch hier die Wirkstoffzulassung auf europaischer Ebene und die
Pflanzenschutzmittelzulassung auf nationaler Ebene. Ein in einem Pflanzenschutzmittel
enthaltener Wirkstoff musste gemaf3 Art. 5 PfIScChMRL vorher auf Gemeinschaftsebene
zugelassen werden. Die Wirkstoffe wurden fir maximal 10 Jahre zugelassen und in Anhang |
der PflISchMRL eingetragen. Dieser Anhang wirkte also wie eine Art ,Positivliste”.*” GemaR
Art. 8 Abs. 2 UADbs. 3 der PfISchMRL hatte die Kommission dem Europaischen Parlament und
dem Rat bis spatestens zehn Jahre nach der Bekanntgabe der Richtlinie einen Bericht*® tiber
den Stand der Durchfilhrung des Programms vorzulegen. Darin wurden die zu lang
andauernden Verfahren bzw. Entscheidungsprozesse bei der Zulassung der Wirkstoffe
bemangelt. Weiters sollten zusatzliche Interessensgruppen beim Bewertungs- und
Entscheidungsverfahren Mitsprache erhalten und neue Verfahren zur Risikobewertung
entwickelt werden. Zudem wurde die fehlende Bewertung der neben den Wirkstoffen
enthaltenen Beistoffe bemangelt. Der Bericht enthielt auch einige Vorschlage, die kinftige
Wirkstoffbewertung zu verbessern. Hierbei soll insbesondere die Einbeziehung der
vergleichenden Beurteilung und des Substitutionsprinzips geférdert werden.*® Das
Substitutionsprinzip fordert einen Vergleich von Wirkstoffen mit @hnlichen Auswirkungen auf
die Pflanze und Austausch von besorgniserregenden Wirkstoffen durch weniger bedenkliche
alternative Wirkstoffe oder Strategien. Besorgniserregende Wirkstoffe sollen im Rahmen des
Zulassungsverfahrens identifiziert werden. Hinsichtlich der Rechtsform ,Richtlinie“ gab es im
Fortschrittsbericht der Kommission noch keine Verbesserungswiinsche. Erst spater forderten
das Européaische Parlament und der Rat einen Verordnungsvorschlag aufgrund des im Jahr
2001 vorgelegten Fortschrittsberichts. Dieser Verordnungsvorschlag wurde am 26. Juli 2006
von der Kommission vorgelegt.*

46 ABI. 1991, Nr. L 230, im Folgenden PfISchMRL genannt.

47 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
107.

48 Bericht der Kommission an das Europaische Parlament und den Rat Uber die Beurteilung der
Wirkstoffe von Pflanzenschutzmittel, Kommission (2001) 444 endg. vom 25.07.2001. (vorgelegt
geman Art. 8 Abs. 2 der Richtlinie 91/414/EWG).

49 Rosch, Zur Rechtsformenwahl des europaischen Gesetzgebers im Lichte des
Verhéltnismagigkeitsgrundsatzes (2013), 283.

50 Vorschlag fir eine Verordnung der Européischen Parlaments und des Rates lber des
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, Kommission (2006) 388 endg. vom 12.07.2006.
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Daraus kénnen unter anderem folgende Ziele abgeleitet werden:>!

e Starkung des hohen Schutzniveaus flr die menschliche Gesundheit und die Umwelt,

e Verbesserung der Funktion des Binnenmarktes,

¢ Wahrung und Starkung der Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie,

e Harmonisierung der Verflugbarkeit von Pflanzenschutzmitteln in den einzelnen
Mitgliedstaaten sowie,

e Aktualisierung der Zulassungsverfahren im Hinblick auf die Einrichtung einer
Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit.

Lt. Vorschlag wirde die neue Verordnung einige Vorteile hinsichtlich Wirkstoffzulassung
bringen. Zum Beispiel miussten die Mitgliedstaaten die einschlagigen Normen nicht mehr in
nationales Recht umsetzen, auch die Dauer der Verfahren kdnnte erheblich verkiirzt werden.
Es wurden einige Stellungnahmen zum ersten Verordnungsvorschlag abgegeben. Aus einer
davon lasst sich die Sorge entnehmen, dass durch eine unmittelbar geltende Verordnung den
Mitgliedstaaten die Moglichkeit entzogen wird, durch weitergehende Mal3nahmen geeignetes
Risikomanagement (z.B. Anwendungsbestimmungen, Restriktionen) zum Schutz der Umwelt
und der Bevdlkerung zu ergreifen. Hierbei wéren die unterschiedlichen Bedingungen
hinsichtlich Bo6den, Klima, Landwirtschafts- und Anwendungsbestimmungen zu
berticksichtigen.®? Nach diversen Diskrepanzen rund um die Erméchtigungsgrundlage der
Verordnung wurde nach einem zweiten Verordnungsvorschlag schlie3lich die endgultige
Fassung von der europaischen Kommission vorgelegt.

Die neue VO (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates uber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln setzt sich zum Ziel, Handelshemmnisse durch
HarmonisierungsmafRnahmen weitestgehend einzudammen.®® Folgende Regelungen sollen
hierbei erfasst werden:

e Genehmigung von Wirkstoffen,

¢ Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln,

e gegenseitige Anerkennung von Pflanzenschutzmitteln,
o Parallelhandel mit Pflanzenschutzmitteln.

Genehmigungen von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen sollten in allen Mitgliedstaaten
gleichermaf3en gelten. Dies soll dem Ziel eines gleichen Schutzniveaus in ganz Europa
dienen. Das notwendige Genehmigungsverfahren soll also weiterhin auf gemeinschatftlicher
Ebene durchgefihrt werden. Die neue PflISchMVO soll hierfur einheitliche Bedingungen
schaffen und Kriterien fir das Genehmigungsverfahren festlegen. Die Verfahrensschritte
sollen im Sinne der Vorhersehbarkeit, Effizienz und Koharenz angefihrt und detailliert
beschrieben werden, wobei die Kommission von der Europaischen Behodrde fur
Lebensmittelsicherheit (im Rechtstext ,Behdrde® genannt) und vom jeweiligen
berichterstattenden Mitgliedstaat unterstutzt werden soll. Um die Verfahrensablaufe effizienter
zu gestalten und zu beschleunigen, wird die Zusammenarbeit der zustdndigen Institutionen
prézise geregelt. Es sollen auch Regelungen festgelegt werden, die die Transparenz der
Verfahren verbessern (z.B. Veroffentlichung von Bewertungsberichten und Stellungnahmen).

51 Vgl. Rosch, Zur Rechtsformenwahl des européischen Gesetzgebers im Lichte des
Verhéltnismagigkeitsgrundsatzes (2013), 285.

52 Pestizid Aktions- Netzwerk, Stellungnahme zum Vorschlag fiir eine Verordnung des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (2006), 2.

53 Erwagungsgrund (9) der VO (EG) 1107/2009.
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Regelungen Uber Wirkstoffe, Safener, Synergisten und Beistoffe finden sich im Kapitel 1l (Art.
4 bis 27) der VO (EG) 1107/2009. Das Kapitel Il wird durch den Anhang Il konkretisiert. Hier
finden sich ndhere Bestimmungen zum Verfahren bei der Genehmigung von Wirkstoffen,
Safener und Synergisten.

Art. 4 der PfISchMVO regelt die Genehmigungskriterien fir Wirkstoffe unter Beriicksichtigung
der Nummern 2 und 3 des Anhangs II. Weiters durfen Wirkstoffe nur dann genehmigt werden,
wenn sie die Voraussetzungen der Absétze 2 und 3 des Art. 4 erfillen. Hierbei bezieht sich
der Rechtstext auf das Pflanzenschutzmittel, das den Wirkstoff enthalt und weiter vor allem
auf die Folgen der Verwendung entsprechend der guten Pflanzenschutzpraxis.

Gemal Art. 4 Abs. 2 missen Rickstéande von Pflanzenschutzmitteln unter der Voraussetzung
realistischer Verwendungsbedingungen folgende Anforderungen erfillen:

e sie haben keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen,
einschlieBlich gefahrdeter Personengruppen oder von Tieren,

o bei der Bewertung der schadlichen Auswirkungen missen auch Kumulations- und
Synergieeffekte bertcksichtigt werden, jedoch nur dann, wenn es von der Behérde
anerkannte Methoden zur Messung dieser Effekte gibt,

e sie haben keine schadliche Auswirkung auf das Grundwasser,

¢ sie haben keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt.

Art. 4 Abs. 3 bezieht sich nicht mehr auf die Riickstande sondern direkt auf die Anwendung
des Pflanzenschutzmittels. Auch hier werden die Verwendung entsprechend der guten
Pflanzenschutzpraxis und  realistische  Verwendungsbedingungen  vorausgesetzt.
Pflanzenschutzmittel, die den zu prifenden Wirkstoff enthalten, missen demnach folgende
Voraussetzungen erfillen:

e sie mussen hinreichend wirksam sein,

e sie durfen keine sofortigen oder verzdgerten schadlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit von Menschen, einschliel3lich geféahrdeter Personengruppen oder von
Tieren haben- weder direkt noch tber Trinkwasser, Nahrungs- und Futtermittel, Luft
oder Auswirkung am Arbeitsplatz,

e Bericksichtigung bekannter Kumulations- und Synergieeffekte, soweit es hierflir von
der Behorde anerkannte Methoden zur Bewertung gibt,

e sie haben keine schadliche Auswirkung auf das Grundwasser,

e sie haben keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnisse,

e es durfen bei den zu bekampfenden Wirbeltieren keine unndtigen Leiden oder
Schmerzen verursacht werden,

e keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt unter Berlcksichtigung der
folgenden Aspekte,

o Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt, insbesondere Kontamination von
Oberflachengewassern,

o Auswirkung auf Arten, die nicht bek&mpft werden sollen, einschlie3lich des
dauerhaften Verhaltens dieser Arten,

o Auswirkungen auf die biologische Vielfalt des Okosystems.
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Da sich diese Kriterien auf Pflanzenschutzmittel beziehen, in denen der Wirkstoff Anwendung
findet, werden sie auch durch Untersuchungen mit diesen bewertet. Gemaf Art. 4 Abs. 5
PfISchMVO gelten die Bedingungen der Absatze 1,2 und 3 als erfiillt, wenn dies in Bezug auf
einige oder mehrere reprasentative Verwendungsbedingungen mindestens eines
Pflanzenschutzmittels, das den zu genehmigenden Wirkstoff enthalt, geprift und
nachgewiesen wurde.

Hier stellt sich natirlich die Frage, wie Versuche mit Pflanzenschutzmitteln durchgefihrt
werden kénnen, wenn noch nicht einmal deren Wirkstoff genehmigt ist. Grundséatzlich muss
der Hersteller des Wirkstoffs wissen, wie (mindestens) ein fertiges Pflanzenschutzmittel
formuliert sein soll. Es muss also bereits bei der Wirkstoffgenehmigung ein fertiges
Pflanzenschutzmittel vorhanden sein, mit dem in Folge die erforderlichen Versuche>*
durchgefuhrt werden. Um diese Anwendung rechtlich zu ermdglichen findet sich in Art. 28 Abs.
2 lit. b) der VO (EG) 1107/2009 eine Ausnahmebestimmung. Demnach dirfen noch nicht
zugelassene Pflanzenschutzmittel zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gemafd Art. 54
der VO (EG) 1107/2009 in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Pflanzenschutzmittel kénnen nur dann zugelassen werden, wenn auch deren Safener und
Synergisten genehmigt sind. Art. 25 Abs. 1 bestimmt, dass Safener und Synergisten nur dann
genehmigt werden, wenn diese die Kriterien des Art. 4 der PfISchMVO erfillen. Somit werden
Safener und Synergisten den Wirkstoffen gleichgestellt. Diese genehmigungsrechtliche
Gleichstellung ist ein neues Element der Pflanzenschutzmittelverordnung.®®

Fur Beistoffe gibt es im Art. 27 der PflISchMVO gesonderte Bestimmungen. Demnach kdnnen
Pflanzenschutzmittel nur dann zugelassen werden, wenn deren Beistoffe den folgenden
Kriterien entsprechen:
¢ ihre Rickstande nach der Anwendung gemaf der guten Pflanzenschutzpraxis dirfen
keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier, das
Grundwasser sowie keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt haben,
e ihre Anwendung darf keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier sowie keine unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen,
Pflanzenerzeugnisse oder die Umwelt haben.

Alle Beistoffe, die nach diesen Kriterien unzuléssig sind, sollen in Anhang Il der PflISchMVO
eingetragen werden. Derzeit wird auf EU- Ebene an der Erstellung einer Liste mit unzulassigen
Beistoffen gearbeitet.

54 Im Labor oder im Freiland.
55 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
114.
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6.3 Verfahren zur Genehmigung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen
6.3.1 Beteiligte Organisationen

Antragsteller:
Der Antragsteller legt dem berichterstattenden Mitgliedstaat gemal® Art. 7 Abs. 1 der

PfiISchMVO einen Antrag auf Genehmigung oder Anderung der Bedingungen der
Genehmigung vor. Diesem Antrag ist ein vollstdndiges Dossier sowie eine Kurzfassung
dessen beizulegen. Dieses Dossier hat bestimmten Anforderungen zu entsprechen.

Berichterstattender Mitgliedstaat (bMS):

Der Antragsteller schlagt einen ,berichterstattenden Mitgliedstaat® vor, der den Antrag
Uberprift. Es besteht die Mdglichkeit, dass sich entgegen dem Vorschlag des Antragstellers
ein anderer Mitgliedstaat bereit erklart den Antrag zu priufen. Eine weitere Moglichkeit ware
eine gemeinschaftliche Uberpriifung des Antrages durch mehrere Mitgliedstaaten. Der bMS
hat dem Antragsteller binnen 45 Tagen eine Empfangsbestéatigung zu tUbermitteln und die
Dossiers auf dessen Vollstandigkeit zu tUberpriifen. Nach der Bewertung, ob ein Wirkstoff die
Genehmigungskriterien des Art. 4 der PfISchMVO erfllt, erstellt der bMS einen Bericht tUber
die Ergebnisse.

Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA):

Die Européische Behorde fur Lebensmittelsicherheit veroffentlicht den Bewertungsbericht des
bMS. Dieser kann jedoch beantragen, dass bestimmte Teile des Berichts vertraulich behandelt
und damit nicht verdffentlicht werden. Nach einem Peer Review- Verfahren mit Experten aus
den einzelnen Mitgliedstaaten erstellt die EFSA eine Schlussfolgerung, die der Europaischen
Kommission vorgelegt wird. Weiters ist die EFSA fiir die Festsetzung der Maximum Residue
Levels (MRL) nach Bewertung des Rickstandsverhaltens verantwortlich. Sie erstellt den
Jahresbericht Uber Pestizidrickstande in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Norwegen
und Island.

Européische Kommission:

Der bMS und die EFSA mit Experten aus den Mitgliedstaaten tbernehmen die Rolle der
Risikobewertung von Wirkstoffen. Die Europdische Kommission beaufsichtigt dieses
Verfahren und entscheidet letztlich gemeinsam mit den Mitgliedstaaten iber Genehmigung
oder Nichtgenehmigung eines Wirkstoffs. Diese Aufteilung zwischen Risikobewertung und
Risikomanagement ist ein fundamentales Prinzip der EU- Wirkstoffgenehmigung.

6.3.2 Antragstellung und Detailbewertung

Der Antragsteller hat einem berichterstattenden Mitgliedstaat (bMS) einen Antrag auf
Genehmigung eines Wirkstoffs vorzulegen. Es besteht weiter die Moglichkeit, eine
Abanderung der Bedingungen der Genehmigung zu beantragen. Das Verfahren fir eine
erstmalige Genehmigung eines Wirkstoffs wird im Kapitel 1l Abschnitt | Unterabschnitt 2 der
PfISchMVO geregelt.>® Dem Antrag ist ein Dossier sowie dessen Kurzfassung und eine Liste
mit Studien und Versuchen, die gemal Art. 8 Abs. 2 eingereicht wurden, beizulegen. Weiters
kann auch eine Liste mit etwaigen Datenschutzanspriichen abgegeben werden.>’

Die inhaltlichen Anforderungen an die Kurzfassung des Dossiers werden in Art. 8 Abs. 1 der
PfISchMVO geregelt.

56 Art. 7 bis13 der VO (EG) 1107/2009.
57 Die Regelungen hierfir finden sich im Art. 59 der VO (EG) 1107/2009.
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Der wesentliche Unterschied zum vollstandigen Dossier besteht darin, dass fur die
eingereichten Studien lediglich deren Zusammenfassung und Ergebnisse enthalten sind.

Die Kurzfassung des Dossiers muss folgenden inhaltlichen Anforderungen entsprechen:

Informationen zu den Verwendungsmoglichkeiten des Pflanzenschutzmittels. Fir den
Wirkstoff sollen mehrere reprasentative Anwendungen an ,weit verbreiteten
Kulturpflanzen® fir mindestens ein Pflanzenschutzmittel in jeder einzelnen Zone
nachgewiesen werden. Kénnen diese Anforderungen nicht erfillt werden, so muss dies
mit einer entsprechenden Begriindung erklart werden,

die Punkte der Datenanforderung fur Wirkstoffe missen mit Versuchen bzw. Studien
erhoben werden. Der Antragsteller hat fur jeden Punkt der Datenanforderung die
Zusammenfassung und das Ergebnis der durchgefiihrten Studie anzugeben,%®

die Punkte der Datenanforderung fur Pflanzenschutzmittel miissen mit Versuchen bzw.
Studien erhoben werden, soweit diese relevant fur die oben beschriebenen Kriterien
der Absétze 2 und 3 des Art. 4 der PfISchMVO sind und die Pflanzenschutzmittel eine
reprasentative Anwendungsmaglichkeit®® vorweisen konnen,

wurden Versuche mit Wirbeltieren durchgefihrt, so missen fur jeden einzelnen
Versuch Nachweise tUber MalRnhahmen erbracht werden, die zur Vermeidung oder zur
Verringerung der notwendigen Wiederholungen der Tierversuche beigetragen haben,
Checkliste, in der die Vollstandigkeit des Dossiers im Hinblick auf die beantragten
Verwendungen aufgezeigt wird,

Angabe eines Grundes flr die Vorlage der jeweiligen Versuche bzw. Studien,

Beilage einer Kopie des Rickstandshdchstgehalts- Antrages gemafl Art. 7 der VO
(EG) 396/2005. Auch hier muss bei Nichtvorlage eine Begriindung erfolgen,
Bewertung der Informationen des Dossiers.

Die Datenanforderungen fir Wirkstoffe bzw. Pflanzenschutzmittel werden in eigenen, dafur
vorgesehenen Rechtsakten geregelt. Diese Rechtsakte werden gemaf Art. 8 Abs. 4 nach den
Bestimmungen des Art. 79 Abs. 2 der PfISchMVO erlassen. Die Berucksichtigung von
Grundsatzen wie ,Neuester Stand von Wissenschaft und Technik® erfordern eine standige
Anderung der Datenanforderungen. Diese Anderungen werden durch den Art. 78 Abs. 1 lit. b)
der PfISchMVO geregelt. Zum jetzigen Zeitpunkt sind dazu die DurchfilhrungsVO der
Kommission, VO (EU) 283/2013 und VO (EU) 284/2013 in Geltung. Die folgenden
Beschreibungen beschranken sich auf chemische Pflanzenschutzmittelwirkstoffe.

Die VO (EU) 283/2013 uber die Datenanforderung von Wirkstoffen setzt sich aus folgenden
Abschnitten zusammen:

1. ldentitat des Wirkstoffs 2. Physikalische und Chemische
Eigenschaften des Wirkstoffs
3. Weitere Informationen (Uber den 4. Analysemethoden
Wirkstoff
5. Untersuchungen zu Toxikologie und 6. Rickstande in oder auf behandelten
Metabolismus Erzeugnissen, Lebensmitteln oder
Futtermitteln
7. Verbleib und Verhalten in der Umwelt 8. Okotoxikologische Untersuchung
9. Daten aus der Literatur 10. Einstufung und Kennzeichnung

58 Fir die Versuche und Studien sind im Weiteren auch deren Eigentiimer und die durchfiihrende
Einrichtung anzugeben.
% Sjehe im ersten Punkt der vorliegenden Aufzéhlung.
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6.3.3 Eckpunkte der Datenanforderung fir Wirkstoffe
6.3.3.1 Abschnitt 1- Identitat des Wirkstoffs

Gemal ersten Abschnitt der Datenanforderung mussen ausreichend Informationen
bekannt gegeben werden, um eine genaue Identifizierung des Wirkstoffs zu
ermdglichen. Neben personlichen Informationen von Antragsteller und Hersteller
mussen unter anderem die genaue chemische Bezeichnung (inkl. CAS- und CIPAC-
Nummer soweit vorhanden) und gegebenenfalls allgemein anerkannte Synonyme bzw.
der ISO- ,Common Name*“ angegeben werden. Bei der Gewinnung von Daten missen
die Grundsatze der ,Guten Laborpraxis® (GLP) gewahrt werden. Der erste Abschnitt
fordert im Weiteren auch die Angabe der Summenformel und des Reinheitsgrades.

6.3.3.2 Abschnitt 2- Physikalische und Chemische Eigenschaften des Wirkstoffs

In diesem Abschnitt wird der Wirkstoff hinsichtlich Schmelz- und Siedepunkt,
Dampfdruck,  Fluchtigkeit, Ldslichkeit,  Entzindbarkeit,  Explosionsféahigkeit,
Oberflachenspannung u.a. charakterisiert.

6.3.3.3 Abschnitt 3- Weitere Informationen Uber den Wirkstoff

Hier wird die Angabe der Verwendungsmaoglichkeiten sowie der zu bekdmpfenden
Schadorganismen gefordert. Diesbeziiglich soll auch die Wirkungsweise beschrieben
werden und eine Einteilung in die bekannten Wirkungsbereiche® erfolgen. Hier werden
auch die Themen Resistenzentwicklung und Sicherheitsvorkehrungen bei der
Anwendung beschrieben. Bei der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln spielt auch
deren Entsorgung eine wesentliche Rolle. Pflanzenschutzmittel, deren Zulassung
abgelaufen ist, dirfen weder verwendet noch am Betrieb gelagert werden, was die
Pflicht zur Entsorgung nach sich zieht. Deshalb regelt Abschnitt 3 der
Datenanforderung fur Wirkstoffe im Weiteren auch vorzulegende Informationen, die
die Mdglichkeiten zur Beseitigung des Wirkstoffs beschreiben.

6.3.3.4 Abschnitt 4- Analysemethoden

Hier verlangt die Datenanforderung nach Methoden zur Analyse des reinen Wirkstoffs
im technischen Wirkstoff. Der technische Wirkstoff ist das Endprodukt der
Wirkstofferzeugung und enthalt damit fir den Produktionsprozess charakteristische
Verunreinigungen.®! Die Analysemethoden sollen die Bestimmung des Mindestgehalts
an reinem Wirkstoff ermdglichen und der Gewinnung von Daten vor der Genehmigung
dienen. Daneben sollen Methoden zur Bestimmung von Rickstanden®? beschrieben
werden. Diese Methoden miuissen die Punkte gemald 4.1.2 der VO (EU) 283/2013
abdecken. Es werden bestimmte Matrices genannt, in denen im Rahmen diverser
Untersuchungen zur Bewertung des Risikos der Riickstandsgehalt zu bestimmen ist.
Der zweite Teil des Abschnitts 4 beschaftigt sich mit Methoden zur Kontrolle nach der
Genehmigung und zu Monitoringzwecken. Die Methoden zur Messung der in der
Genehmigung festgesetzten Rickstandshdchstgehalte in Lebens- und Futtermitteln
muissen mitgeteilt und genau beschrieben werden.

60 Solche Wirkungsbereiche kénnen wie folgt unterteilt werden: Akarizid, Bakterizid, Fungizid,
Herbizid, Insektizid, Molluskizid, Wachstumsregler, Repellent, Rodentizid, Semiochemikalie, Talpizid,

Virizid.

61 Vgl. BVL, Spezifikationen von technischen Wirkstoffen fur Pflanzenschutzmittel (2018), 5.
62 Ausgenommen sind Rickstande, die als Isotope gekennzeichnet sind.
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Die Riickstande kdnnen auch in Form von Metaboliten vorliegen.®® Darliber hinaus
missen Analysemethoden fur Wirkstoffe und Abbauprodukte vorgelegt werden, die
Uber die Luft wahrend oder nach der Anwendung von Menschen aufgenommen werden
kénnen. Dies kann entfallen, wenn der Antragsteller beweist, dass dieses Risiko fur
Anwender, Anwohner und Umstehende vernachlassigbar ist. Es missen weiter
geeignete Methoden fiir die Analyse von Kdrperflissigkeiten hinsichtlich Rickstanden
von Wirkstoffen oder deren Metaboliten vorgelegt werden.

6.3.3.5 Abschnitt 5- Untersuchungen zu Toxikologie und Metabolismus

Dieser Abschnitt ist hinsichtlich der Haltung der Bevdlkerung gegentber
Pflanzenschutzmitteln wohl jener mit der gréRten Bedeutung. Die grundlegende Sorge
der Menschen liegt in erster Linie bei der Giftigkeit der in der Pflanzenproduktion
eingesetzten Produkte. Es ist vor allem die Fragestellung nach den langfristigen
Folgen, die den Konsumenten beschéftigt. Die Antwort auf diese und viele weitere
Fragen zum Thema Toxikologie von Pflanzenschutzmitteln beginnt mit den vorgelegten
Versuchsdaten im Rahmen der Antragstellung zur Genehmigung eines Wirkstoffs.

e Untersuchungen von Absorption, Verteilung, Metabolisierung und
Ausscheidung bei Saugetieren®*

Da relevante Daten nicht direkt Gber Versuche beim Menschen erhoben werden
kénnen, missen hierfur unvermeidbare Versuche an Tieren durchgefiihrt werden.®®
Dies ist jedoch nur dann erlaubt, wenn keine anderen validierten Methoden zur
Verfugung stehen.®® Tierrechtsorganisationen setzen sich massiv fir den
vermehrten Einsatz von In-vitro®’- oder In-silico8- Methoden ein. Diese konnten die
Durchfiihrung von Versuchen an Tieren erheblich reduzieren. Jedenfalls mussen
geeignete Konzepte vorliegen, um die Anzahl durchzuflihrender Tierversuche auf
ein Mindestmalfd zu reduzieren. Bei den Untersuchungen der Auswirkungen auf
Saugetiere wird zwischen oraler und anderweitiger Aufnahme des Wirkstoffs
unterschieden. Es mussen die Regelungen der Punkte 5.1.1 und 5.1.2 der VO (EU)
283/2013 eingehalten werden.

o Akute Toxizitat

Dieser Abschnitt schreibt die Vorlage ausreichender Daten und Informationen fur
die Bestimmung der Auswirkungen nach einmaliger Exposition vor. Diese
Expositionen werden je nach Aufnahme in den Koérper oder Wirkungsursache
folgendermalRen differenziert: orale oder dermale Aufnahme, Inhalation,
Hautreizung, Augenreizung, Hautsensibilisierung oder Fototoxizitat®®.

Das toxikologische Risiko ergibt sich aus der Exposition und der Toxizitat des
jeweiligen Wirkstoffs. Die diesbeziiglichen Versuche werden an verschiedenen
Organismen durchgeftihrt, welche allesamt sehr unterschiedlich auf den Wirkstoff
reagieren.

63 Siehe Riickstandsdefinition gemanR Punkt 6.7.1 der VO (EU) 283/2013.
64 Punkt 5.1 der VO (EU) 283/2013.

65 siehe Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010

zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere.

66 Punkt 5.1 der Einleitung der VO (EU) 283/2013.

67 In-vitro Methoden: Durchfiihrung von Versuchen aufRerhalb des lebenden Organismus an
biotechnologisch hergestellten Zell- oder Gewebekulturen.

68 In-silico Methoden: Einsatz von Computer- gestiitzten Modellen nur Simulation von biochemischen

und physiologischen Vorgéangen in menschlichen Organen.
69 Fototoxizitat: giftige Wirkung einer Substanz auf der Hautoberflache unter Einwirkung von
Sonnenlicht.
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Die gewonnenen Daten werden fur die Schatzung der Auswirkungen im Menschen
herangezogen. Unter Beriicksichtigung von Sicherheitsfaktoren wird die akute™
und chronische’™ Toxizitat berechnet.”? GemaR Datenanforderung sind der
zeitliche Verlauf, die Merkmale (inkl. Verhaltensanderungen), die klinischen
Anzeichen und sofern mdglich die makroskopisch-pathologischen Befunde nach
dem Tod bei Versuchen rund um die akute Toxizitat vorzulegen. Im Weiteren muss
der Mechanismus der toxischen Wirkung angegeben werden, soweit dies im
Bereich des Mdoglichen ist.”® Fur Wirkstoffe, fur die eine akute Toxizitat in den
Versuchen festgestellt wurde, besteht die Notwendigkeit der Festlegung einer
akuten Referenzdosis (ARfD), die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
definiert wurde. Sie ist jene Substanzmenge pro kg Kdorpergewicht, die Uber die
Nahrung mit einer Mahlzeit oder innerhalb eines Tages ohne erkennbares Risiko
fur den Verbraucher aufgenommen werden kann.”* Die gréte Wirkstoffmenge, bei
der in den Versuchen noch keine schéadliche Wirkung an den Versuchstieren
festgestellt werden kann, wird als NOAEL (,No Observed Adverse Effect Level)
bezeichnet. Diese Dosis wird, wieder unter der Berlcksichtigung eines
Sicherheitsfaktors, fur die Berechnung der akuten Referenzdosis herangezogen.
Die Gesamtheit der vorgelegten Daten muss eine Einstufung des Wirkstoffs
gemaR der VO (EG) 1272/2008 ermoglichen.™

o Kurzzeittoxizitat

Die Kurzzeittoxizitat ist von der akuten Toxizitat insofern zu unterscheiden, als dass
schadliche Auswirkungen, bei wiederholter Exposition tber einen mittelfristigen
Zeitraum (28 Tage ,subakut” oder 90 Tage ,subchronisch®) beobachtet und
untersucht werden. Auflerdem soll sie bei der Planung der Versuche fir die
chronische Toxizitat helfen.”® Die durchgefuhrten Versuche miussen eine
Bestimmung der Punkte a) bis i) des Abschnitts 5.3 der VO (EU) 283/2013
ermdglichen.

e Gentoxizitat

Die Gentoxizitat steht in enger Verbindung mit der Kanzerogenitat, der wohl am
meist gefurchteten Gefahr chemischer Substanzen wie Pflanzenschutzmittel und
insbesondere deren Wirkstoffe. Unter Gentoxizitat wird die Schadigung des
genetischen Materials in Folge der Einwirkung chemischer Substanzen oder
physikalischer Einflisse verstanden. Sie gilt als ein Marker fir eine mogliche
Kanzerogenitat.”’

70 Akute Toxizitat: jene schadliche Wirkung die auftritt, wenn ein Stoff oder Gemisch in einer
Einzeldosis oder innerhalb von 24 Stunden in mehreren Dosen oral oder dermal verabreicht, oder 4
Stunden lang eingeatmet (inhaliert) wird.

71 Chronische Toxizitat: jene schadliche Wirkung die auftritt, wenn ein Stoff oder Gemisch taglich
wiederholt Uber einen Zeitraum von mindestens 12 Monaten oral, dermal oder inhalativ verabreicht

wird.

72\/gl. Bundesrat Schweiz, Aktionsplan zur Risikoreduktion und nachhaltigen Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln (2017), 11.

73 Punkt 5.2.b. und d. der VO (EU) 283/2013.

74 Jezussek, Gesundheitliche Beurteilung von Pflanzenschutzmittelriickstanden iber die
Ausschopfung der akuten Referenzdosis (ARfD) (2018), Bayrisches Landesamt fur Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit.

75 Punkt 5.2.e. der VO (EU) 283/2013.

76 \/gl. Punkt 5.3 der VO (EU) 283/2013.

77 \Johr, Toxikologie (2010), Kap. 9.4.1.6.
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Die Untersuchungen rund um die Gentoxizitdt sollen Aufschluss Uber folgende
Punkte bringen:’®

» Vorhersage des gentoxischen Potentials,

» moglichst frihe Identifizierung gentoxischer Kanzerogene,

» Erklarung des Wirkungsmechanismus bestimmter Kanzerogene.

Der Versuchsaufbau muss mit verschiedenen In-vitro Untersuchungen, wie der
bakteriellen Untersuchung auf Genmutationen, gestartet werden. Hier wird
geprift, inwieweit der Wirkstoff Mutationen am bakteriellen Genom auslost.
Derselbe Test hat mit Zellen von Saugetieren zu erfolgen. Weiters sind etwaige
nummerische und strukturelle Chromosomenaberrationen’ an Saugetierzellen,
hervorgerufen durch die Exposition des Wirkstoffs, zu untersuchen. Resultieren
aus allen drei In-vitro Untersuchungen negative Ergebnisse, so reicht eine
negative In-vivo® Untersuchung an somatischen Zellen aus, um die Sicherheit des
Wirkstoffs zu garantieren. Bei positiven oder mehrdeutigen Ergebnissen innerhalb
der In-vitro Untersuchungen wird von Fall zu Fall iber die weitere Vorgehensweise
bei den In-vivo Verfahren entschieden. Dies hangt auch maRgeblich von den
vorhandenen Informationen ab.8! In bestimmten Fallen kénnen auch In-vivo
Untersuchungen an Keimzellen notwendig werden.

e Langzeittoxizitdt und Kanzerogenitat

Die Langzeittoxizitat oder chronische Toxizitat bezieht sich auf einen Zeitraum von

mindestens 24 Monaten, in denen die Tiere zumeist taglich exponiert werden. Auch

hier hat der ,NOAEL® (No Observed Adverse Effect Level) eine wesentliche

Bedeutung. Er stellt einen Richtwert fir eine Schwellenexposition dar, Uber der

nicht langere Zeit schadlos gearbeitet oder behandelt werden kann.8?

Gemal Punkt 5.5 der VO (EU) 283/2013 mussen die vorgelegten Ergebnisse der

Langzeituntersuchungen inkl. aller anderen zur Verfigung stehenden

Informationen ausreichen, um die Auswirkungen einer langerfristig wiederholten

Exposition einschéatzen zu kénnen. Es missen zusatzlich vor allem die folgenden

Punkte beriicksichtigt werden:83

» ldentifizierung der Zielorgane soweit von Belang,

» Bestimmung der Dosis- Wirkungs- Beziehung,

» Bestimmung des ,NOAEL® und anderer geeigneter Referenzpunkte soweit
erforderlich.

Die Kanzerogenitat ist ein langerfristiger und mehrstufiger Prozess, wobei dieser mit
einer oder mehreren Genveranderungen der Zelle beginnt. Kdnnen diese
Veranderungen nicht repariert werden, so kann es in Folge zu einer unkontrollierten
Zellteilung und damit zur Tumorbildung kommen.?* Die fur die
Langzeituntersuchungen an Tieren notwendigen Dosierungsschemen kénnen und
sollen aus den Versuchen zur Kurzzeittoxizitat abgeleitet werden. Dadurch sollen
Uberhthte Dosen vermieden werden.

78 \Vgl. Punkt 5.4 der VO (EU) 283/2013.
79 Veranderung der Anzahl oder Struktur von Chromosomen.
80 In-vivo Methoden: Durchfiihrung von Untersuchungen am lebenden Organismus.
81 \Vgl. Punkt 5.4.2 der VO (EU) 283/2013.
82 \gl. Vohr, Toxikologie (2010), Kap. 9.4.1.4.
83 Punkt 5.5 der VO (EU) 283/2013.
84 \V/gl. Vohr, Toxikologie (2010), Kap. 9.4.1.7.
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Ein frihzeitiges Versterben der Tiere oderein standiger toxischer Zustand, der den

Tieren stark zusetzt (z.B. starker Gewichtsverlust), verhindert die Ausbildung von

Tumoren.® Zur Abschatzung der Kanzerogenitat missen die vorgelegten

Versuchsergebnisse inkl. aller anderen zur Verfugung stehender Informationen tber

den Wirkstoff eine Bestimmung der folgenden Punkte erméglichen:8

» kanzerogene Auswirkungen durch die langfristige Exposition gegeniber dem
Wirkstoff,

» Bestimmung von Tierart, Geschlecht und Organen, die von den Tumoren befallen
werden,

» Bestimmung der Dosis- Wirkungs- Beziehung,

» Bestimmung (nach Mdoglichkeit) der hochsten Dosis, bei der noch keine
kanzerogene Wirkung auftritt,

» Bestimmung (nach Moglichkeit) der Wirkungsweise und Relevanz festgestellter
kanzerogener Effekte fur den Menschen.

¢ Reproduktionstoxizitat

Mit den Studien®” sollte jede mdgliche Art der Schadigung der Reproduktion
festgestellt werden kénnen. Die Untersuchung erfolgt priméar an Ratten, haufig auch
an Kaninchen.®

Die einschlagige Verordnung verlangt hier nach einer Aufklarung der Auswirkungen
auf die Reproduktionsphysiologie des Menschen und die Entwicklung von dessen
Nachkommen. Hierbei miissen Aspekte wie Veranderungen des Ostruszyklus,
Spermatogenese oder Hormonaktivitét beachtet  werden. Etwaige
Beeintrachtigungen in der Entwicklung der Nachkommenschaft miissen angegeben
werden.®

¢ Neurotoxizitat

Gerade in der Gruppe der Insektizide gibt es Wirkstoffe, fiir die schon aufgrund ihrer
Wirkung im Schadorganismus eine neurotoxische Wirkung zu erwarten ist. Als
Beispiel kénnten Phosphorsaureester genannt werden, die ihre neurotoxische
Wirkung durch Hemmung der Acetylcholinesterase entfalten. Diese ist fur den
Abbau von Acetylcholin, einem wichtigen Neurotransmitter im menschlichen Kérper,
verantwortlich. Wird der Abbau der Acetylcholinesterase gehemmt, so kann das
Acetylcholin nicht mehr abgebaut werden und es kommt zu Stérungen im
Nervensystem. Gemall Datenanforderung fur Wirkstoffe missen mdogliche
neurotoxische Auswirkungen durch Versuche an Nagetieren aufgezeigt und
bewertet werden.%

¢ Andere toxikologische Untersuchungen und medizinische Daten
Untersuchungen zu Metaboliten von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen sind nicht
standardmaRig durchzufiihren. Uber zuséatzliche Untersuchungen wird von Fall zu
Fall entschieden.®!

85 Vohr, Toxikologie (2010), Kap. 9.4.1.4.

86 Punkt 5.5 a) bis e) der VO (EU) 283/2013.

87 In der Regel Versuche an Saugetieren aufgrund der Ahnlichkeit zum Menschen hinsichtlich
Reproduktion.

88 \V/gl. Vohr, Toxikologie (2010), Kap. 7.5.

89 Punkt 5.6 der VO (EU) 283/2013.

% Punkt 5.7. der VO (EU) 283/2013.

%1 Punkt 5.8.1. der VO (EU) 283/2013.
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Weitere Untersuchungen zum Wirkstoff selbst sind dann durchzufiihren, wenn sie
zur Klarung der beobachteten Wirkungen erforderlich sind.®? In manchen Féllen
liegen fur die vorliegende chemische Substanz (Wirkstoff) bereits medizinische
Daten vor.* Diese konnen einen wichtigen Beitrag zur Abschatzung des Risikos fur
den Menschen leisten und sind bei Verfugbarkeit vorzulegen. Auch bei der
Uberwachung des Gesundheitszustandes von im Produktionsprozess
beschéftigten Personen gewonnene Ergebnisse sind vorzulegen.®

6.3.3.6 Abschnitt 6- Ruckstande in oder auf behandelten Erzeugnissen,
Lebensmitteln und Futtermitteln

Ruckstande von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen spielen fur dessen Risikobewertung
eine wesentliche Rolle, da der Konsument tber das Lebensmittel direkt mit ihnen in
Kontakt kommt. Daneben spielen sie aber auch im Futtermittelbereich eine wichtige
Rolle. Ferner wird in Untersuchungen Uberprift, wie sich die Ruckstande durch die
Verarbeitung des Produkts in ihrer Zusammensetzung verandern. Vollig
rickstandsfreie Produkte aus der konventionellen Pflanzenerzeugung sind bei einer
derzeitigen Fille an Pflanzenschutzmittelanwendungen ausgeschlossen. Moderne
Analyseverfahren sind in der Lage, bereits kleinste Ruckstandsmengen festzustellen.
Auch hier verlangt die Datenanforderung fur Wirkstoffe sorgfaltig durchgefiihrte
Studien, um Aussagen zum Ruickstandsverhalten eines Wirkstoffs treffen zu kénnen.
Im ersten Punkt des Abschnitts 6 werden Szenarien bzw. Féalle beschrieben, wo die
Stabilitdt der Rickstande selbst ermittelt werden muss. Bei einer sofortigen Analyse
der Proben treffen diese Regelungen nicht zu.%

Des Weiteren miissen Angaben zum Metabolismus des Wirkstoffs in den Pflanzen
gemacht und der Stoffwechselweg inkl. Verteilung und chemischer Reaktionen
beschrieben werden. Bei den Versuchen zum Metabolismus in der Pflanze missen die
vorgesehenen Anwendungstechniken bericksichtigt werden und fur jede Art der
Kulturgruppen®® eine Untersuchung durchgefiihrt werden.

In Folge miissen Metabolismusuntersuchungen an Tieren durchgefiihrt werden, denen
die behandelten Pflanzen verfittert wurden. Die Untersuchungen haben an Gefliigel,
laktierenden Wiederkduern, Schweinen oder Fischen zu erfolgen, sofern die
behandelten Pflanzen oder Pflanzenteile an die jeweilige Tierkategorie verfittert
werden sollen und eine bestimmte Aufnahmemenge®’ Uberschritten wird.
Futterungsversuche dienen aber auch dazu, Ruckstande in Erzeugnissen tierischen
Ursprungs zu bestimmen, die von Riickstanden im Futtermittel stammen.®®

Untersuchungen zur Hohe der Riickstande in den behandelten Pflanzen sind dann
durchzufihren, wenn die behandelten Pflanzen als Lebens- oder Futtermittel
verwendet werden sollen.®® Das heiR3t, diese Untersuchungen missen praktisch in
nahezu allen Fallen vorgelegt werden. Rickstande von Pflanzenschutzmitteln kénnen
durch chemische Reaktionen bei der Verarbeitung der Produkte verandert werden.

92 Punkt 5.8.2. der VO (EU) 283/2013.

93 Wie z.B. bei ungewollter Exposition bei Berufsunféllen oder Suizidversuchen mit der vorliegenden
Substanz.

%4 Punkt 5.9.1. der VO (EU) 283/2013.

9 Punkt 6.1. der VO (EU) 283/2013.

9 Kulturgruppen gem. Punkt 6.2.1. a) bis f) der VO (EU) 283/2013.

97 Sofern die erwartete tagliche Aufnahme bei Gefliigel, laktierenden Wiederkauern und Schweinen
gréRer als 0,004mg Wirkstoff / kg Kérpergewicht/ Tag ist.

98 Punkt 6.4. der VO (EU) 283/2013.

99 Punkt 6.3. der VO (EU) 283/2013.

25



Die Abbau- und Reaktionsprodukte kénnen fir den Konsumenten ein potentielles
Risiko darstellen. Ob oder wie sich die Ruckstande verandern, soll in Versuchen
bestimmt werden, in denen der Verarbeitungsvorgang durch eine Reihe von
reprasentativen Hydrolysesituationen simuliert wird.1® Einfache physikalische
Verarbeitungsprozesse wie das Pressen von Apfeln spielen fur die vorliegende
Regelung keine Rolle, sofern es durch den Verarbeitungsschritt zu keiner
Temperaturveranderung im Ausgangsprodukt kommt. Im Weiteren sind fir die
Datenanforderung auch die Verteilung und die Hoéhe des Riickstands im verarbeiteten
Produkt von Bedeutung.®! Falle, in denen die Untersuchungen zum jeweiligen Punkt
durchzufihren sind, sind in der Datenanforderung detailliert beschrieben.

Die Datenanforderung geht aber noch weiter und fordert die Untersuchung der Wirkung
von Ruckstanden auf Folgekulturen, sofern diese auf demselben Substrat gepflanzt
werden. Dauerkulturen wie Kernobst spielen fir diese Anforderung keine Rolle. Es ist
zu Uberprifen, wie die Folgekulturen mit Rickstanden von Wirkstoffen im Boden
umgehen und in welchem Ausmalf bzw. in welcher Art eine Aufnahme durch die Wurzel
erfolgt. Dies ist jedoch nur dann von Relevanz, wenn die Ausgangssubstanz (Wirkstoff)
oder dessen Metaboliten persistent im Boden gespeichert werden.%2

Die Rickstandsdefinition bildet die Grundlage fur die Berechnung der
Ruckstandshéchstmengen und ergibt sich aufgrund des unterschiedlichen
Abbauverhaltens von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen. Sie soll Aufschluss tber die
Form des Ruckstands in Lebens- oder Futtermitteln bringen und wird mit Hilfe der
durchgefuhrten Metabolismusstudien ermittelt. Im Rahmen der Antragstellung muss
diese Ruckstandsdefinition vorgeschlagen werden.?® Dabei miissen Aspekte wie die
toxikologische Relevanz und die wahrscheinlich vorhandene Menge der Verbindung
bertcksichtigt werden. Auf dieser Basis miussen dann die Rickstandshoéchstgehalte
geman Punkt 6.7.2. der Datenanforderung vorgeschlagen werden. Es muss fir jeden
Wirkstoff ein Sicherheitsintervall (Wartezeit)!®* von mindestens einem Tag festgelegt
werden. Bei der Festlegung sind die Ergebnisse der Studien zum Ruckstandsverhalten
zu beriicksichtigen.1%®

6.3.3.7 Abschnitt 7- Verbleib und Verhalten in der Umwelt;

Pflanzenschutzmittel treffen bei deren Anwendung unweigerlich mit dem Boden, dem
Wasser'® und der Luft zusammen, wobei die Gefahr von schadlichen Nebenwirkungen
auf diese natirlichen Ressourcen besteht. Wirkstoffmolekile koénnen durch
Abdriftvorgange, als Gas oder Aerosole gebunden, in zum Teil erheblichen Mengen
verfrachtet werden und mittels trockener oder feuchter Deposition'®” wieder auf die
Erdoberflache gelangen.1® Die Intensitat solcher und anderer Vorgange wird durch die
chemischen und physikalischen Eigenschaften eines Wirkstoffs bestimmt. In der
Datenanforderung fur Wirkstoffe werden Versuche und Studien gefordert, um solche
Nebenwirkungen im Genehmigungsverfahren abschéatzen zu kénnen.

100 punkt 6.5.1. der VO (EU) 283/2013.

101 Siehe Punkte 6.5.2. und 6.5.3 der VO (EU) 283/2013.

102 7y diesem Absatz vgl. Punkt 6.6. der VO (EU) 283/2013.

103 punkt 6.7. der VO (EU) 283/2013.

104 Sicherheitsintervall (Wartefenster): Zeit von der Anwendung des Pflanzenschutzmittels bis zur
Ernte der Kultur oder Lagerfrist bei Anwendung nach der Ernte.

105 pynkt 6.8. der VO (EU) 283/2013.

106 7 B. Eintrag in das Grundwasser Uber das versickernde Bodenwasser.

107 Deposition: Ablagerung von Teilchen (Luftinhaltsstoffen) aus der Atmosphare.

108 Fiegenbaum et al, Pflanzenschutzmitteldynamik im Boden (2007), 2.
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Zunéchst sind Studien Uber den Verbleib und das Verhalten des Wirkstoffs im Boden
vorzulegen. Dabei sollen die fur die Versuche verwendeten Bdden so ausgewahlt
werden, dass sie reprasentativ fur die Lander der Europaischen Union sind.1%®
Pflanzenschutzmittelwirkstoffe sind keine inerten Substanzen und koénnen deshalb
durch chemische oder biologische Vorgédnge abgebaut werden. Die beim Abbau
entstehenden Metaboliten haben in der Regel mit der Veranderung die Wirkung des
urspringlichen Wirkstoffs verloren und sind deshalb tberwiegend harmlos, allerdings
kénnen durch die Veranderung aber auch andere negative Eigenschaften auftreten.
Diese gilt es im Rahmen des Genehmigungsverfahrens zu erfassen und zu bewerten.
Andere Substanzen wie Schwermetalle hingegen, kénnen weder durch chemische
Prozesse noch durch Bodenlebewesen abgebaut werden. Gemal Datenanforderung
mussen, sofern relevant, Angaben zum aeroben- und anaeroben Abbau des Wirkstoffs
sowie zur Bodenfotolyse gemacht werden.*°

Nicht relevante Teile missen vom Antragsteller auch nicht vorgelegt werden, sofern
dies ausreichend begrindet wurde. Im Weiteren werden Labor- und
Felduntersuchungen zur Abbaugeschwindigkeit des Wirkstoffs im Boden gefordert. Die
Laboruntersuchungen zum Abbau im Boden mussen eine bestmdgliche Abschatzung
der Zeit ermoglichen, in der unter Laborbedingungen 50% bzw. 90%!! des Wirkstoffs,
seiner Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte abgebaut werden.**? Auch hier wird
zwischen aeroben- und anaeroben Abbau unterschieden. Die Untersuchungen am
Feld missen eine Abschatzung der Zeit erlauben, nach der eine Abnahme der
Wirkstoffkonzentration um 50% bzw. 90%!'® erreicht wird. Es wird hier von den
Untersuchungen zur Dissipation des Wirkstoffs im Boden gesprochen. Nach
Moglichkeit mussen hier zusatzlich Untersuchungen zu DegT50seq und DegT90felq
erfolgen und, sofern relevant, Informationen zu Metaboliten und Abbauprodukten
vorgelegt werden.’'* Dies gilt jedoch nur dann, wenn die vorgegebenen
Schwellenwerte hinsichtlich Abbaugeschwindigkeit Uberschritten werden. In einem
weiteren Punkt der Datenanforderung fur Wirkstoffe wird die Vorlage von Daten zum
Akkumulationsverhalten!® im Boden gefordert, sofern der DisT90seq in einem oder
mehreren Béden mehr als ein Jahr betragt und eine wiederholte Anwendung des
betreffenden Pflanzenschutzmittels geplant ist.}'® Zuséatzlich spielen Daten zur
Adsorption und Desorption sowie zur Mobilitat eine wichtige Rolle bei der Bewertung
des Wirkstoffs und miissen in bestimmten Fallen vom Antragsteller vorgelegt werden.
Pflanzenschutzmittel kénnen auch im Wasser und in der Luft ein groBes Risiko
darstellen, wodurch auch zu diesen Bereichen Untersuchungen hinsichtlich Verbleib
und Verhalten des Wirkstoffs vorgelegt werden miissen.*’

Wie im Abschnitt 6 muss auch hier eine Definition des Rickstands im Boden, im
Wasser und in der Luft erfolgen, die vor allem fiir die Risikobewertung von grof3ter
Relevanz ist.!'® Hochstgehalte vorzuschlagen spielt hier jedoch keine Rolle und wird
deshalb auch nicht gefordert.

109 pynkt 7.1. der VO (EU) 283/2013.

110 pynkt 7.1.1.1. bis 7.1.1.3. der VO (EU) 283/2013.
111 DegT50ia und DegT90kab.

112 punkt 7.1.2.1. der VO (EU) 283/2013.

113 DisT50¢field und DisT90field.

114 punkt 7.1.2.2.1. der VO (EU) 283/2013.

115 Der Begriff Akkumulation beschreibt hier die Anhaufung des Wirkstoffs (inkl. Metaboliten und
Abbauprodukte) im Boden.

116 punkt 7.1.2.2.2. der VO (EU) 283/2013.

117 punkt 7.2. und 7.3. der VO (EU) 283/2013.

118 pynkt 7.4. der VO (EU) 283/2013.

27



6.3.3.8 Abschnitt 8- Okotoxikologische Untersuchungen

Pflanzenschutzmittel und deren Wirkstoffe treffen bei ihrer Anwendung nicht nur auf
die Zielkultur, sondern auch auf andere in der Umgebung befindliche Bestandteile des
Okosystems. Biologische Materie, die nicht Ziel der Pflanzenschutzmittelanwendung
ist, wird als Nichtzielorganismus bezeichnet. Solche Nichtzielorganismen kdnnen
Arthropoden wie Bienen, Schmetterlinge, Kéfer oder Spinnen sein, die in Acker- und
Grunlandgebieten zum Teil ein optimales Habitat vorfinden und hier auch gewisse
Funktionen wie die Bestaubung erfiillen.'® Es kdnnen aber auch im Boden lebende
Organismen wie Regenwlrmer, Springschwanze oder nitzliche Bakterien sein. Die
Einwirkung von Pflanzenschutzmitteln auf Nichtzielorganismen sollte nach Méglichkeit
auf ein Mindestmal3 beschréankt werden. Diesbezlgliche Versuche und Studien
missen gemar Datenanforderung fur Wirkstoffe vorgelegt werden.

Bei der tkotoxikologischen Bewertung ist dem Risiko Rechnung zu tragen, dass der im
Pflanzenschutzmittel enthaltene Wirkstoff fur Nichtzielorganismen darstellt.*2° Auch fir
diesen Abschnitt gilt es nicht nur die Auswirkungen des Wirkstoffs sondern auch jene
der Metaboliten und Abbauprodukte zu untersuchen, sofern dies aufgrund der
Exposition von Nichtzielorganismen notwendig wird und mit den Untersuchungen zum
Wirkstoff keine ausreichenden Schlisse gezogen werden konnen. Es wird die
Moglichkeit eingeraumt, die Untersuchungen mit reprasentativen
Pflanzenschutzmitteln anstatt mit dem technischen Wirkstoff durchzufiihren, da dies in
manchen Fallen zweckmaliger sein kann (z.B. bei speziellen Formulierungen wie
Kapselsuspensionen'?!).1?2 Die 0Okotoxikologischen Auswirkungen auf Vogel und
Landwirbeltiere sollen unter anderem durch Ermittlung der akuten oralen Toxizitét
bestimmt werden. Bei Vogeln kommt unter bestimmten Bedingungen zusatzlich eine
Untersuchung der Kurzzeittoxizitat hinzu. Untersuchungen zur akuten Toxizitat kénnen
unterbleiben, wenn die geplante Anwendung des Pflanzenschutzmittels in
geschlossenen Raumen erfolgt, wo weder Vogel noch Landwirbeltiere exponiert
werden kénnen. Ferner werden unter bestimmten Bedingungen auch subchronische
Untersuchungen (inkl. Reproduktionstoxizitat) bei Vogeln und Untersuchungen zur
Langzeittoxizitat (inkl. Reproduktionstoxizitat) bei Landwirbeltieren gefordert.?® Im
Weiteren haben Toxizitatsuntersuchungen an Wasserorganismen zu erfolgen.*?* Hier
wird zwischen Fischen, wirbellosen Wassertieren, Algen und Wassermakrophyten
unterschieden.

Gemald Punkt 8.3.1 der Datenanforderung fir Wirkstoffe hat eine Untersuchung der
Okotoxikologischen  Auswirkungen auf Bienen (Arthropoden) zu erfolgen.
Ausgenommen sind auch hier jene Anwendungsmaoglichkeiten des Wirkstoffs, in denen
wahrscheinlich kein Risiko bzw. keine Expositionsgefahr fur Bienen besteht. Solche
Falle konnten Anwendungen in Lebensmittellagern oder Gewéchshausern ohne
Bienen als Bestauber sein.

119 Briihl et al, Protection of Biodiversity in the Risk Assessment and Risk Management of Pesticides

(2015), 13.
120 Abschnitt 8- 2. Einleitungspunkt der VO (EU) 283/2013.

121 Kapselsuspensionen werden in der Pflanzenschutzmittelindustrie eingesetzt, um die Sicherheit fir

den Anwender zu erh6hen und daneben die Phytotoxizitat zu minimieren. Auch leicht fllichtige
Wirkstoffe kdnnen mit dieser Methode effektiver genutzt werden.

122 Abschnitt 8- 4. Einleitungspunkt der VO (EU) 283/2013.

123 punkt 8.1.1. und 8.1.2. der VO (EU) 283/2013.

124 punkt 8.2. der VO (EU) 283/2013.
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Sind fur den Wirkstoff Anwendungen geplant, in denen es zu einer Expositionsgefahr
fur Bienen kommen kann, so ist auf akute und chronische Toxizitdt einschlie3lich
subletaler Wirkung'?® zu untersuchen.?® Weitere Untersuchungen an Arthropoden, die
nicht Bienen sind, haben an einem Getreideblattlaus- Parasitoid (Aphidius
rhopalosiphi) und an einer Raubmilbe (Typhlodromus pyri) zu erfolgen. Kann eine
Exposition der Bodenmeso- und -makrofauna (z.B. Regenwurm oder Blumentopf-
springschwanz- Folsomia candida) erfolgen, so sind, sofern relevant, auch
diesbezuglich Untersuchungen zur Toxizitat vorzulegen.

Die Datenanforderung fur Wirkstoffe geht bei den 6kotoxikologischen Auswirkungen
aber nicht nur auf Lebewesen, sondern auch auf biologische Vorgénge in der Natur
ein. So werden im Punkt 8.5. die Auswirkungen von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen
auf die Stickstoffumwandlung im Boden geregelt und vorzulegende Untersuchungen
festgelegt. Hier wird vor allem auf die Auswirkungen auf Mikroorganismen im Boden
abgezielt, da diese fir die Umwandlung von Stickstoff verantwortlich sind.*?’

Wenn an den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln der Herbizid- Gruppe gedacht wird,
so sollen diese in den meisten Fallen (ausg. Totalherbizide) selektiv wirken und nur
gewisse Zielpflanzen abtdten. Sowohl Totalherbizide als auch selektive Herbizide
kénnen Nichtzielpflanzen schwer schadigen. Es kdénnen aber auch Wirkstoffe aus
anderen Anwendungsgruppen (Fungizide, Insektizide) negative Auswirkungen auf
Nichtzielpflanzen zeigen. Demzufolge liegt es nahe, dass die Wirkung von
Pflanzenschutzmittelwirkstoffen auf Nichtzielpflanzen bewertet werden soll. Es sind
entsprechende Versuche gemaf Punkt 8.6. der Datenanforderung durchzufiihren.

(1) Daten aus der Literatur:
Wenn zu einem Wirkstoff (inkl. Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte) oder zu
einem den Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittel 6ffentlich zugéngliche Daten
vorliegen, die einem Peer- Review unterzogen wurden, so missen diese vorgelegt
werden.?® Dadurch koénnen zusatzliche Informationen gewonnen werden, um den
Wirkstoff korrekt zu bewerten.

(2) Einstufung und Kennzeichnung:

In der Europaischen Union erfolgt die Einstufung und Kennzeichnung gefahrlicher
Stoffe und Gemische nach der Verordnung (EG) 1272/2008 (CLP*?°- Verordnung).
Dafir gibt es seit 01.06.2015 auch keine Sonderregelungen mehr, wodurch die CLP-
Verordnung einheitlich anzuwenden ist. Die Datenanforderung fordert Vorschlage fur
eine Einstufung und Kennzeichnung des Wirkstoffs gemaf der CLP- Verordnung. Dies
folgt einem wichtigen Kernprinzip, der sogenannten ,Selbsteinstufung” des Herstellers.
Gemall Datenanforderung muss der Vorschlag Uber die Einstufung und
Kennzeichnung folgende inhaltliche Anforderungen erfullen:

e Piktogramme?!®°,

¢ Signalworter®,

e Gefahren- und Sicherheitshinweise.

125 Der Begriff ,subletal” bedeutet ,fast todlich”.

126 punkt 8.3.1. der VO (EU) 283/2013.

127 punkt 8.5. der VO (EU) 283/2013.

128 Apschnitt 9 der VO (EU) 283/2013.

129 CLP= Classification- Labelling- Packaging.

130 Gemeint sind Gefahrenpiktogramme, die ber mogliche schadliche Auswirkungen fiir den
Menschen oder die Umwelt informieren sollen.

131 Signalworter wie ,Gefahr® oder ,Achtung” zu jeder Gefahrenklasse.
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Diese Daten sollen dem berichterstattenden Mitgliedstaat dabei helfen, einen
Vorschlag fir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung zu erstellen. Geman
Art. 36 Abs. 2 der CLP- Verordnung unterliegen Wirkstoffe den Bestimmungen flr eine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, wobei die Verfahren nach Art. 37 Abs.
1, 4, 5 und 6 Anwendung finden. Demnach kann nur die zustandige Behdrde einen
Vorschlag fur eine erstmalige harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung eines
Wirkstoffs bei der Europaischen Chemikalienagentur vorlegen. Wenn Osterreich als
berichterstattender Mitgliedstaat fungiert, ist die AGES/BAES mit der Erstellung des
Vorschlags betraut. Bei neuen Wirkstoffen muss eine komplette Bewertung samtlicher
relevanter Studien erfolgen.'®? Uber diesen Vorschlag hat die Agentur binnen 18
Monaten eine Stellungnahme abzugeben und an die Europaische Kommission
weiterzuleiten. Diese hat Uber eine Aufnahme des Wirkstoffs inkl. der Einstufungs- und
Kennzeichnungselemente in Anhang VI Teil 3 Tab. 3.1 zu entscheiden.’*® Im
Folgenden soll jene Eintragung am Beispiel des Wirkstoffs Glyphosat beschrieben
werden.

132 Bergmann, Einstufung und Kennzeichnung ,neu®- Wo stehen wir? (2013), 7.
133 Art. 37 Abs. 5 der VO (EG) 1272/2008.
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Index- Internationale chemische Bezeichnung [EG- | CAS- Einstufung Kennzeichnung Spezifische
Nr. Nr. Nr. Konzentrationsgrenzen,
M-Faktoren
Gefahrenklasse, Kodierung der Piktogramm, Kodierung der Kodierung der
Gefahrenkategorie |Gefahrenhinweise | Kodierung |Gefahrenhinweise erginzenden
und der |Gefahrenmerkmale
IGefahrenkodierung Signalworte
607-311-jbenazolin-ethyl; 246- [25039- [Aquatic Chronic2  [H411 GHS09 H411
00-6 ethy1 4-chloro-2-oxo0-24-benzothiazole-3-acetate 591-0 80-7
607-312-imethoxyacetic acid 210- [625-43-6 Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD STOT SE 3; H335:C>
00-1 894-6 Acute Tox. 4 (*)  [H302 GHS03 H302 5%
Skin Corr. 1B H314 GHSO07 H314
Der
607-313-meodecanoyl chloride 054- [40292- [Acute Tox. 2 (*) H330 GHS06 H330 STOT SE 3; H335:C=
00-7 B75-0182-8  NeuteTox. 4(*)  [H302 GHS06 H302 2%
Skin Corr. 1B H314 Der H314
607-314-fethofumesate (ISO); 047- 126225- |Aquatic Chronic2  |H411 GHS09 H411
00-2  |(2)-2-ethoxy-2,3-dihydro-3,3-dimethyloenzofuran-5-y1 ~ [P23-3 [19-6
methanesulfonate
607-315-|elyphosate (ISO); 213- [1071-  [Eye Dam. 1 H318 GHS05 318
008 [\-(phosphonomethyl)glycine 097-4(83-6  loquatic Chronic 2  [H411 GHS09 H411
Der
607-316-|zlyphosate-trimesium; —  [81591- [Acute Tox. 4 (%) H302 GHS07 GHS09 [H302
00-3 olyphosate-trimethylsulfonium 81-3 Aquatic Chronic 2 [H411 Wng 411
607-317-{bis(2-ethylhexyl) phthalate; 204- |117-81-7Repr. 1B H360FD GHS08 H360FD
00-9 di-(2-ethylhexyl) phthalate; 211-0 Der
DEHP
607-318-(dibuty! phthalate; 201- [84-74-2 [Repr. 1B H360Df GHS08 H360Df
004 IDBP p57-4 A quatic Acute 1 H400 GHS09 H400
Der

Tabelle 1: Auszug aus der Tabelle 3.1 des Teil 3, Abschnitt VI der VO (EG) 1272/2008.
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6.3.4 Einstufungs- und Kennzeichnungselemente am Beispiel des Wirkstoffs
Glyphosat

Internationale chemische Bezeichnung und CAS- Nummer:

Der Name Glyphosat ist ein international standardisierter Begriff (ISO- Common name), der
Ublicherweise und weit verbreitet fir den Wirkstoff verwendet wird. Die korrekte chemische
Bezeichnung ware N-(Phosphonomethyl)glycin. Die CAS- Nummer ist ein internationaler
Standard fur die Bezeichnung von chemischen Substanzen.

Einstufung:

Die Einstufung der Wirkstoffe erfolgt durch Einteilung in Gefahrenklassen und
Gefahrenkategorien. Es gibt 28 Gefahrenklassen, die wiederum in verschiedene
Gefahrenkategorien unterteilt werden. Der Wirkstoff Glyphosat wurde als schwer
augenschadigend und als gewassergefahrdend eingestuft. Die schwere Augenschadigung
wird mit der Kategorie 1 ausgedriickt. Bei der Gewassergefahrdung wird zwischen akuten und
chronischen Auswirkungen kategorisiert. Fur akute Auswirkungen gibt es nur eine Klasse, fur
chronische Auswirkungen gibt es 4 Klassen. Glyphosat wurde unter die Kategorie ,chronisch
2" eingestuft.

Kennzeichnung:

Die schwere Augenschadigung wird mit dem Code (Hazard Standard) H318 und die
chronische Gewassergefahrdung wird mit dem Code H411'% gekennzeichnet. Die
zugehorigen Piktogrammcodes sind GHSO05 fiir die schwere Augenschadigung und GHSO09 fur
die chronische Gewassergefahrdung. Das Signalwort lautet ,Danger” oder ,Gefahr*.

Abbildung 2: GHS05 Abbildung 1: GHS09

6.3.5 Antragstellung im Hinblick auf das Bewertungsverfahren

Fir eine vollstandige Erfullung der Anforderungen fiur die Wirkstoffgenehmigung sind auch
Punkte aus der Datenanforderung fur Pflanzenschutzmittel relevant. Hier geht es vor allem um
die Erfillung der Absétze 2 und 3 des Art. 4 der PfISchMVO aber auch um die Erfullung des
Anhangs Il der VO (EG) 1107/2009. Dies ergibt sich aus der Tatsache, dass durch
Untersuchungen mit dem Pflanzenschutzmittel bessere Rickschliisse auf die Auswirkungen
des Wirkstoffs gezogen werden kénnen. Eine genauere Beschreibung zur Datenanforderung
fur Pflanzenschutzmittel findet sich im Kapitel 7 ,Pflanzenschutzmittelzulassung auf nationaler
Ebene®. Es mussen in jedem Fall solche Pflanzenschutzmittel fir die Untersuchungen
herangezogen werden, deren Anwendung reprasentativ gemafd Art. 8 Abs.1 lit. a) der
PfISChMVO ist.

134 H411.: giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
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Um eine moglichst groRRe Fille an Informationen fir die Bewertung des Wirkstoffs zu erhalten,
hat der Antragsteller sdmtliche wissenschaftliche und von Fachleuten Uberprifte Literatur
(nicht alter als 10 Jahre) beizulegen. Diese soll zusatzliche Aufschliisse tiber Nebenwirkungen
auf die Gesundheit, Umwelt oder Nichtzielorganismen bringen.'®

Im Dossier mussen alle Punkte der beiden Datenanforderungen adressiert werden. Sofern
keine Untersuchungen zum betreffenden Punkt abgegeben werden, muss dies entsprechend
begrindet werden. Fur die Wahl der Prifmethoden gibt es eine Mitteilung der Europaischen
Kommission, die zu Informations- und Harmonisierungszwecken dienen soll.1*® Hier werden
Prifmethoden und Leitliniendokumente aufgelistet, nach denen die Punkte der
Datenanforderungen untersucht werden sollen. Jene Auflistung muss entsprechend dem
Grundsatz des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik laufend aktualisiert werden.
Der Antragsteller gibt den Antrag, das Dossier (inkl. Kurzfassung), eine Liste mit eingereichten
Studien und Versuchen und eine Liste mit etwaigen Datenschutzansprichen bei der
zustandigen Behorde des berichterstattenden Mitgliedstaates ab, welche innerhalb von 45
Tagen die Vollstandigkeit mittels der dem Dossier beigelegten Checkliste zu Uberprufen hat.*¥’
Fehlen Teile, so setzt der berichterstattende Mitgliedstaat eine Frist flr die Nachreichung der
erforderlichen Unterlagen. Kommt man hingegen zum Entschluss, dass der Antrag vollstéandig
ist, so werden Kommission, EFSA und Mitgliedstaaten dartber informiert und bekommen die
Dossiers Ubermittelt.’*® Auch der Antragsteller erhélt die Information tber die Vollstandigkeit
seines Antrags. Die Kurzfassung des Dossiers muss, ausschlie3lich jener Teile die nach
Wunsch des Antragstellers vertraulich behandelt werden sollen®, fir die Offentlichkeit
zugéanglich gemacht werden.

Der berichterstattende Mitgliedstaat nimmt unter Berticksichtigung der Bewertungskriterien
des Anhangs Il sowie der Absatze 2 und 3 des Art. 4 der PflISchMVO eine vorlaufige Bewertung
vor. Dies soll vor dem Hintergrund des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik
geschehen. Sollte der berichterstattende Mitgliedstaat zusatzliche Informationen benétigen,
so konnen diese vom Antragsteller nachgefordert werden.*® Die diesbeziglichen
Bewertungen enden mit einem ,vorlaufigen Bewertungsbericht®, welcher wiederum an die
Kommission und die EFSA weitergeleitet werden muss. Bei der Erstgenehmigung eines
Wirkstoffs spricht man vom ,DAR- Draft Assessment Report* und bei einer Erneuerung der
Genehmigung vom ,RAR- Renewal Assessment Report®.

Grundsatzlich geht man bei der Bewertung eines Wirkstoffs davon aus, dass dieser ,unsicher*
ist. Hierbei gilt die Beweislastumkehr und der Antragsteller muss mit Hilfe seiner
Untersuchungen und Studien das Gegenteil beweisen. Die vorliegenden Ausfiihrungen
beschreiben das Verfahren der Erstgenehmigung eines Wirkstoffs, der spatestens nach 10
Jahren seine Genehmigung verliert und somit neu bewertet werden muss. Fur die Erneuerung
der Genehmigung wurden die bereits zugelassenen Wirkstoffe in Gruppen unterteilt (Annex |
Renewal- Arbeitsprogramme). Die Erneuerung der Gruppe AIR- 1 ist bereits abgeschlossen.
Fur die Gruppen AIR- 2% und AIR-3%2 gibt es einschlagige Durchftihrungsrechtsakte und
Guidance Documents.

135 Art. 8 Abs. 5 der VO (EG) 1107/20009.
136 Mitteilungen der Europaischen Kommission 2013/C 95/01 und 2013/C 95/02.
137 Art. 9 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.
138 Art. 9 Abs. 3 der VO (EG) 1107/2009.
139 Wenn fir jene Daten ein Uibergeordnetes offentliches Interesse besteht, so besteht die Mdglichkeit
vertrauliche Daten trotzdem zu verdéffentlichen.
140 Art. 11 der VO (EG) 1107/2009.
141 AIR-2: VO (EU) 1141/2010.
142 AIR-3: DVO (EU) 686/2012, DVO (EU) 844/2012, SANC0/2012/11284, SANCO/10148/2014.
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Abbildung 3: Darstellung der Schritte im Genehmigungsverfahren fur Pflanzenschutzmittelwirkstoffe143

Legend:

b Applicant

@ Member State 6 or 7 months
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®  Action  additional
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143 European Food Safety Authority, Applications helpdesk- New active substances applications

workflow (0. J.).
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6.3.6 Bewertungsbereiche und Kriterien
6.3.6.1 Absolute Ausschlusskriterien

Die Bewertung erfolgt aufgrund jener Untersuchungen, die gemdald der beiden
Datenanforderungen®** vorgelegt wurden. Hierbei wird mit der Uberprifung der Kriterien der
Nummern 3.6.2 bis 3.6.4 und 3.7 des Anhangs Il der PflISchMVO begonnen. Sollten bereits
diese Kriterien nicht erflillt werden, so kann sich der vorlaufige Bewertungsbericht auf diese
Teile beschranken und der Wirkstoff kann nicht genehmigt werden. Man spricht hier auch von
,Cut Off* Kriterien.

Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen:

Die Punkte 3.6.2 bis 3.6.4 betreffen die menschliche Gesundheit und schliel3en eine
Genehmigung jener Wirkstoffe aus, die gemaf3 der CLP- Verordnung als mutagen, karzinogen
oder reproduktionstoxisch jeweils in der Kategorie 1A oder 1B eingestuft wurden. In die
Kategorie 1 werden jene Stoffe eingestuft, die klar erkennbare mutagene, karzinogene oder
reproduktionstoxische Auswirkungen zeigen. Stoffe in der Kategorie 2 sind gefahrdet,
»,mdaglicherweise“ solche Auswirkungen zu zeigen. Hier kann in den Untersuchungen also
keine klare Aussage getroffen werden. Besteht keine Geféahrdung durch die genannten
Aspekte, so kann mit der weiteren Uberpriifung begonnen werden.

Auswirkungen auf die Umwelt:

Hier missen die Kriterien der Nummer 3.7 des Anhangs Il der PfISchMVO erfillt werden.
Diesbeziglich wird der Wirkstoff in die Kategorien POP, PBT und vPvB eingeteilt. Die
Einteilung erfolgt nach Persistenz, Bioakkumulation, Toxizitat und Potential zum Ferntransport
des Wirkstoffs.

Persistenter organischer Schadstoff (POP):

Der Wirkstoff wird dann als persistenter organischer Schadstoff eingestuft, wenn er die
Kriterien hinsichtlich Persistenz, Bioakkumulation und Potential zum Ferntransport erflillt.
Potential zum Ferntransport ist jedenfalls dann gegeben, wenn der Wirkstoff weitab von den
Quellen der Freisetzung in relevanten Mengen nachgewiesen werden kann und potentiell
Besorgnis erregt.!> Aussagen Uber den weitraumigen Transport, zum Beispiel Gber die Luft,
das Wasser oder aufnehmende Kompartimente wandernder Arten kdénnen aus diversen
Monitoringdaten stammen.

Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff (PBT):

In dieser Kategorie muss der Wirkstoff Kriterien hinsichtlich Persistenz, Bioakkumulation und

Toxizitat erfullen, um eine entsprechende Einstufung zu erzielen. Fur die Persistenz und

Bioakkumulation gelten allerdings andere Werte als bei den POPs. (siehe Tab. 2)

Der Wirkstoff erfullt das Kriterium der Toxizitat, wenn:46

e die Konzentration, bei der keine langfristigen Effekte auf Meeres- und
SuRwasserlebewesen beobachtet werden kdnnen, weniger als 0,01 mg/l betragt (Stoffe,
die bei Konzentrationen grof3er als 0,01 mg/l keine Effekte zeigen gelten als nicht toxisch),

e wenn der Stoff gemaf der VO (EG) 1272/2008 als karzinogen (Kategorie 1A oder 1B),
mutagen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A, 1B oder 2)
eingestuft wurde,

e andere Anzeichen auf chronische Toxizitat vorliegen, die der Einstufung STOT wdh. 1
oder STOT wdh. 2 gemaR VO (EG) 1272/2008 entsprechen.

144 VO (EU) 283/2013 und VO (EU) 284/2013.
145 Anhang Il, Nummer 3.7.1.3 der VO (EG) 1107/20009.
146 Anhang Il, Nummer 3.7.2.3 der VO (EG) 1107/20009.
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Die Kategorie STOT (Spezifische Zielorgan- Toxizitat) wird in ein- und mehrmalige
Expositionen unterteilt, fur die es jeweils unterschiedliche Gefahrenkategorien gibt. In diese
Kategorie werden jene Stoffe eingestuft, die eine giftige Wirkung auf die Gesundheit zeigen,
indem sie ganz bestimmte Organe oder Korperfunktionen spezifisch beeintrachtigen. Es kann
jedoch von keiner Toxizitat gesprochen werden, die zu einem sofortigen Tod fiihrt. Die toxische
Wirkung entsteht, wie sehr haufig, nur bei bestimmten Expositionswegen. Deshalb finden sich
hier entsprechende Angaben in den Gefahrenhinweisen des Stoffes.

Sehr persistenter und sehr bioakkumulierbarer Stoff (vPvB):

Um in diese Kategorie eingestuft zu werden, missen die Stoffe im Grunde dieselben Kriterien
hinsichtlich Persistenz und Bioakkumulation erfillen wie in der Kategorie der persistent
organischen Schadstoffe (POP). Es erfolgt lediglich eine genauere Beschreibung der Begriffe
Wasser und Sediment. Auch der Wert zur Bioakkumulation ist derselbe. Der grof3e
Unterschied ist, dass keine Kriterien zum Ferntransportpotential erfllt werden mussen.

persistent persistenter, sehr persistenter und
organischer bioakkumulierbarer und | sehr
Schadstoff (POP) toxischer Stoff (PBT) bioakkumulierbarer
Stoff (vPvB)
Persistenz Boden 180 (sechs Monate) | 120 180
(DT 50)147
Persistenz im SuRwasser 60 (zwei Monate) 40 60
(DT 50)
Persistenz in SUR- oder | 180 (sechs Monate) | 120 180
Brackwassersediment
(DT 50)
Bioakkumulation48 5000 2000 5000
Andere Kriterien Potential zum | Toxizitat keine
Ferntransport

Tabelle 2: Vergleich zwischen den Einstufungskategorien POP, PBT und vPvB gemafl Nummer 3.7 des
Anhangs Il der VO (EG) 1107/2009.

Werden alle Werte in einer jeweiligen Kategorie erfillt oder tberschritten, so kann der Wirkstoff
entsprechend eingestuft und somit nicht mehr genehmigt werden. Kann der Wirkstoff keiner
Kategorie zugewiesen werden, so kann die Bewertung fortgefiihrt werden.

6.3.6.2 Ubrige Bewertungsbereiche und Entscheidungskriterien

Wirksamkeit:

Der Einsatz des Wirkstoffs muss in mindestens einem Mitgliedstaat, fur mindestens ein
reprasentatives Pflanzenschutzmittel mit mindestens einer reprasentativen Verwendung fir
moglich erachtet werden.4°

Daraus ergibt sich in weiterer Folge das Kriterium der Wirksamkeit im Zuge der Anwendung
des fertigen Pflanzenschutzmittels. Da der technische Wirkstoff in der Praxis nicht in dieser
Form eingesetzt wird, kann dieses Kriterium nur unter Anwendung eines Pflanzenschutzmittels
Uberpruft werden. Dies gilt im Weiteren auch fur die Absatze 2 und 3 des Art. 4 der PfISchMVO.
Gemal Art. 29 Abs. 6 mussen fur die Zulassung und Bewertung von Pflanzenschutzmitteln
einheitliche Grundséatze geschaffen werden. Diese sind im Wege von Durchfihrungsrechts-
akten geman Art. 79 Abs. 2 der PfISchMVO zu erlassen.

147 Anzahlt der Tage, bis die Halfte (50%) des Wirkstoffs abgebaut ist.
148 Die Einheit stellt hier ein Biokonzentrationsfaktor dar.
149 Hierzu missen im Dossier gemafd Art. 8 Abs. 1 lit. a) entsprechende Angaben gemacht werden.
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Somit wird fur die Wirkstoffgenehmigung auch diese Norm relevant, obwohl sie eigentlich fur
das Zulassungsverfahren von Pflanzenschutzmitteln innerhalb der Mitgliedstaaten bestimmt
ist.1*° Das Pflanzenschutzmittel muss unter realistischen Verwendungsbedingungen und unter
Einhaltung der guten Pflanzenschutzpraxis eine ausreichende Wirksamkeit aufweisen kénnen.
Die Definition zum Begriff ,gute Pflanzenschutzpraxis® findet sich in Art. 3 Z 18 der PfISchMVO
(Begriffsbestimmungen) und beschreibt die Behandlung von Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnissen, wobei die Wahl von Anwendungszeitpunkt und Dosierung so gestaltet werden
soll, dass eine akzeptable Wirkung mit der geringsten erforderlichen Aufwandmenge erzielt
wird. Dies muss unter Beriicksichtigung des zugelassenen Verwendungszwecks, lokaler
Bedingungen sowie der Mdglichkeit einer Bekampfung mittels geeigneter Anbauverfahren
oder biologischer Methoden erfolgen.

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit:

Sind die Kriterien der Punkte 3.6.2 bis 3.6.4 erfillt, so kbnnen die Ubrigen Kriterien der Punkte
3.6.1 und 3.6.5 Uberpruft werden. Dabei sind gegebenenfalls toxikologische Parameter wie
ADI®™, AOEL™ und ARfD¥™ aus der Gesamtheit der bewerteten Untersuchungen
festzustellen. Alle Parameter missen, je nhach Art und Schwere der Wirkung des Stoffs, eine
angemessene Sicherheitsmarge enthalten. Ein weiterer wichtiger Parameter fiir die Bewertung
des Wirkstoffs ist die Auswirkung auf das Hormonsystem (endokrines System) des
menschlichen Koérpers. Hier wird anders vorgegangen als bei den Punkten 3.6.2 bis 3.6.4.
Gemal3 Datenanforderung fur Wirkstoffe werden spezifischere Untersuchungen uber die
Auswirkungen auf das endokrine System nur dann gefordert, wenn es Hinweise dafir gibt.*>*
Solche Hinweise kdnnen bei anderen toxikologischen Untersuchungen gewonnen werden und
mussen in jedem Fall mitgeteilt werden.

Ein Wirkstoff wird jedenfalls nur dann zugelassen, wenn aufgrund von Uberpriifungen von
Versuchen nach Gemeinschaftsleitlinien oder international vereinbarten Leitlinien sowie allen
anderen verfligbaren Daten festgestellt wird, dass keine endokrinschadlichen Auswirkungen
vorliegen.’® Ausgenommen sind jene Wirkstoffe, die so angewendet werden, dass eine
Exposition von Menschen ausgeschlossen werden kann und deren Ruickstande in Nahrungs-
oder Futtermittel unterhalb der Grenzwerte gemafld VO (EG) 396/2005 liegen. Als weitere
Vorgangsweise war bei der Erstellung des Anhangs Il der PflISchMVO die Erstellung von
MalRnahmen seitens der Kommission in Bezug auf konkrete wissenschaftliche Kriterien zur
Bestimmung der endokrinschadlichen Eigenschaften geplant. Um diesem Plan gerecht zu
werden, wurde am 19. April 2018 eine Verordnung erlassen, die den Anhang Il entsprechend
erganzen soll und am 20. Oktober 2018 in Kraft getreten ist.'® Bis dahin gelten Stoffe, die als
karzinogen (Kategorie 2) und reproduktionstoxisch (Kategorie 2) einzustufen sind, jedenfalls
als endokrinschadlich.

150 Die einschlagige Norm ist die VO (EU) 546/2011 zur Durchftihrung der VO (EG) 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundsatze fiir die Bewertung und
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, fir die Wirksamkeit ist die Nummer 2.1 des Anhangs relevant.
151 ADI= acceptable daily intakt: Wird als jene Substanzmenge verstanden, die Gber einen langeren
Zeitraum (lebenslange tagliche Aufnahme) aufgenommen werden kann, ohne dass medizinische
Bedenken entstehen.
152 AOEL= acceptable operator exposure level: Dieser Parameter wird explizit auf den Anwender
bezogen. Man versteht darunter jene Substanzmenge, die der Anwender taglich Giber einen langeren
Zeitraum aufnehmen kann, ohne dass dabei medizinische Bedenken entstehen.
153 ARfD: akute Referenzdosis (siehe oben).
154 punkt 5.8.3 der VO (EU) 283/2013.
155 Anhang Il, Nummer 3.6.5 der VO (EG) 1107/2009.
156 Hierbei handelt es sich um die VO (EU) 2018/605 der Europaischen Kommission vom 19. April
2018 zur Anderung von Anhang Il der VO (EG) 1107/2009 durch die Festlegung wissenschaftlicher
Kriterien zur Bestimmung der endokrinschadlichen Eigenschaften.
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Die Bewertung der Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit erfolgt nicht aufgrund von
Versuchen an Menschen, sondern aufgrund von in der Datenanforderung fir Wirkstoffe
geforderten Versuchen an unterschiedlichen Tierarten. Daten von Expositionen des Menschen
kénnen nur durch aulergewthnliche Umstande wie zum Beispiel Anwendungsunfalle
gewonnen werden.

Okotoxikologie:

Die Bewertung des Wirkstoffs hinsichtlich Okotoxikologie wird aufgrund den relevanten
Kriterien der VO (EU) 546/2011 durchgefuihrt. Die Risiken, die bei dieser Bewertung zu Tage
treten, missen annehmbar sein, wobei Untersuchungen mit den Pflanzenschutzmitteln unter
realistischen (vorgeschlagenen) Verwendungsbedingungen durchgefiihrt werden missen. Die
genannte Verordnung regelt, welche Informationen berlcksichtigt werden missen und wie
diese zu bewerten sind.

Es werden folgende Bereiche bewertet: >’

e Mdglichkeit einer Exposition von Vogeln oder anderen terrestrischen Wirbeltieren
gegeniber dem Pflanzenschutzmittel. Sofern die Mdglichkeit besteht, sind die kurz-
und langfristigen Risiken, die mit der Anwendung des Pflanzenschutzmittels
einhergehen, zu bewerten,

e Maoglichkeit einer Exposition von  Wasserorganismen gegenlber dem
Pflanzenschutzmittel. Bei positivem Ergebnis sind die kurz- und langfristigen Risiken
Zu bewerten,

o Madoglichkeit einer Exposition von Honigbienen gegentber dem Pflanzenschutzmittel.
Bei positivem Ergebnis sind die kurz- und langfristigen Risiken zu bewerten,

o Madoglichkeit einer Exposition von anderen Nutzarthropoden als Honigbienen gegeniiber
dem Pflanzenschutzmittel. Bei positivem Ergebnis sind die letalen und subletalen
Auswirkungen sowie etwaige Verringerungen der Aktivitdt zu bewerten,

e Mdglichkeit einer Exposition von Regenwirmern oder anderer im Boden lebender
Makroorganismen (sofern Nichtzielorganismen) gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel.
Bei positivem Ergebnis sind die kurz- und langfristigen Risiken zu bewerten,

¢ Kann ein Pflanzenschutzmitteleintrag in den Boden nicht ausgeschlossen werden, so
sind die Auswirkungen auf Bodenmikroorganismen (insb. jener, die fir die Kohlenstoff-
oder Stickstoffmineralisierung verantwortlich sind) zu bewerten.

Es konnen nur jene Versuche giltig bewertet werden, die unter den vom Antragsteller
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen durchgefiihrt wurden. Fur die Bewertung der
obigen Punkte sind unter anderem die Ergebnisse, die aufgrund der Datenanforderung fur
Wirkstoffe sowie der Datenanforderung fir Pflanzenschutzmittel im Rahmen des Dossiers
eingereicht worden sind, zu berticksichtigen. Eine ndhere Beschreibung zur Datenanforderung
fur Pflanzenschutzmittel**® findet sich im Kapitel ,,Pflanzenschutzmittelzulassung auf nationaler
Ebene“.

Der Wirkstoff darf sich auch bei Nichtzielorganismen nicht negativ auf das endokrine System
auswirken. Bei der Bewertung dieses Risikos sollen gemeinschaftliche oder internationale
Leitlinien bertcksichtigt werden. Die Bewertung kann unterbleiben, wenn die
Verwendungsmoglichkeiten (z. B. Verwendung in einem geschlossenen System) eine
Exposition von Nichtzielorganismen gegentiber dem Wirkstoff ausschlieRen.*®

157 Punkt 2.5.2.1- 2.5.2.6 der VO (EU) 546/2011.
158 VO (EU) 284/2013.
159 Anhang Il, Nummer 3.8.2 der VO (EG) 1107/2009.
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Der Honigbiene wird rechtlich ein sehr hoher Stellenwert eingeraumt. Sowohl die VO (EU)
546/2011 als auch Punkt 3.8.3 des Anhangs Il der VO (EG) 1107/2009 verpflichten zu einer
genauen Bewertung der Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf die Honigbiene. Dies
ergibt sich aufgrund der unverzichtbaren Okosystemleistung®® dieser Arthropoden. Dem
Thema Honigbiene wird in Verbindung mit dem angeblichen Bienensterben aufgrund diverser
Pflanzenschutzmittel auch medial eine grofl3e Bedeutung geschenkt.

Ruickstandsdefinition:

Sofern relevant muss eine Rickstandsdefinition zum Zwecke der Risikobewertung vorliegen
bzw. erstellt werden. Die Definition ist hinsichtlich der Bewertung von Verbleib und Verhalten
des Wirkstoffs in der Umwelt sowie von dessen Riickstanden in oder auf behandelten Lebens-
und Futtermitteln relevant. Selbstverstandlich erfolgen fur beide Teilbereiche unterschiedliche
Ruckstandsdefinitionen. Im Bereich der Umwelt missen die Riickstdnde sowohl fir den Boden
als auch fur Wasser und Luft definiert werden.

Die Rickstandsdefinition im Bereich der Lebens- und Futtermittel dient in weiterer Folge auch
der Festlegung von Ruckstandshdchstgehalten gemal VO (EG) 396/2005 (siehe unten).

Verbleib und Verhalten in Bezug auf das Grundwasser:

Wenn die Mdglichkeit besteht, dass das Pflanzenschutzmittel, das den Wirkstoff enthalt, im
Zuge der Anwendung in das Grundwasser gelangen konnte, so muss mit Hilfe eines
geeigneten Berechnungsmodells die zu erwartende Konzentration von Wirkstoff, Metaboliten
sowie Abbau- und Reaktionsprodukten im Grundwasser ermittelt werden. Der Eintrag wird
durch durchlassige Bdden sowie Wirkstoffe mit hoher Wasserl6slichkeit und Persistenz
gefordert. Gibt es keine geeigneten Berechnungsmodelle, so missen die Untersuchungen
hinsichtlich Mobilitat und Persistenz im Boden geméanR der Datenanforderung fir Wirkstoffe und
der Datenanforderung fur Pflanzenschutzmittel herangezogen werden. 5!

Substitutionskandidaten:

Bei der Bewertung des Wirkstoffs ist darauf zu achten, ob dieser die Kriterien erfillt, um als
Substitutionskandidat eingestuft zu werden. Ein Substitutionskandidat erfillt zwar die
Bedingungen fir eine Genehmigung gemaf Art. 4 der PfISchMVO, es bestehen aber dennoch
gewisse Risikofaktoren. Fir die Einstufung gibt es in Anhang Il, Nummer 4 der VO (EG)
1107/2009 festgelegte  zusatzliche  Kriterien. Die  Genehmigung eines als
Substitutionskandidaten eingestuften Wirkstoffs erfolgt auf maximal sieben Jahre. Es erfolgt
eine gesonderte Auflistung in der Genehmigungsverordnung. Der Grundgedanke ist, dass im
Rahmen der vergleichenden Bewertung'®? bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auf
nationaler Ebene geprift werden soll, ob risiko&rmere Losungen zur Verfigung stehen.

160 Der grofite Teil aller Blutenpflanzen wird durch Bienen bestaubt.
161 Zu diesem Absatz vgl. Punkt 2.5.1.2 der VO 546/2011.
162 Gemalf Art. 50 der VO (EG) 1107/2009.
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Wirkstoffe mit geringem Risiko:

Bei der Bewertung eines Wirkstoffs kann sich herausstellen, dass dieser Wirkstoff ein
wesentlich niedrigeres Risiko darstellt als andere. Solche Wirkstoffe sollen identifiziert und
dessen Verwendung beglinstigt werden.'®® Unter der Nummer 5 des Anhangs Il der VO (EG)
1107/2009 erfolgt eine Auflistung jener Einstufungskategorien gemafR VO (EG) 1272/2008,
denen ein Wirkstoff nicht angehdren darf um als Wirkstoff mit geringem Risiko zu gelten. Der
Wirkstoff darf daneben keine endokrinen Eigenschaften aufweisen, nicht persistent sein,
keinen Biokonzentrationsfaktor grof3er als 100 sowie keine neuro- oder immuntoxische
Wirkung haben.16

6.3.6.3 Ausnahmebestimmung

Ein Wirkstoff kann unter Umstanden auch dann genehmigt werden, wenn er die Punkte 3.6.3-
3.6.5 oder 3.8.2 nicht erfillt. Dies ist gemaf Art. 4 Abs. 7 der PfISchMVO nur dann mdglich,
wenn im Anhang dokumentierte Nachweise vorliegen, dass der Wirkstoff zur Bekampfung
einer ernsten, nicht durch andere verfugbare Mittel abzuwehrenden Gefahr genehmigt werden
soll. Die Exposition von Menschen oder der Umwelt gegeniiber dem Wirkstoff muss jedenfalls
so gering wie madglich gehalten werden. Wirkstoffe, die gemall VO (EG) 1272/2008 als
karzinogen (Kategorie 1A oder 1B) oder reproduktionstoxisch (Kategorie 1A) einzustufen sind,
ddrfen auch unter Anwendung dieser Ausnahme nicht genehmigt werden.

6.3.7 Entwurf des Bewertungsberichts

Der berichterstattende Mitgliedstaat erstellt aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse einen
sogenannten ,Entwurf des Bewertungsberichts®, in dem erlautert werden soll, ob der Wirkstoff
die Genehmigungskriterien gemaf Art. 4 der PflISchMVO voraussichtlich erflllt. Das Adjektiv
.voraussichtlich® lasst darauf schliefen, dass es sich um keine endglltige
Genehmigungsentscheidung handeln kann. Vielmehr stellt der Bewertungsbericht einen
Vorschlag des berichterstattenden Mitgliedstaats (im Folgenden bMS genannt) hinsichtlich
Genehmigung dar.

Art. 11 der PflISchMVO ist eine sehr detaillierte Bestimmung, die den Mitgliedstaaten genau
vorgibt, wie und innerhalb welcher Fristen sie vorgehen miissen.%® Sobald die Vollstandigkeit
bzw. Zulassigkeit des Antrags feststeht und dies mitgeteilt wurde, beginnt eine Frist von zwolf
Monaten zu laufen, in der der Bewertungsbericht fertig zu stellen und an die Kommission und
die Behorde (EFSA) weiterzuleiten ist.’®® Sobald die EFSA den Entwurf des
Bewertungsberichts erhalten hat, leitet sie diesen gemaR Art. 12 Abs. 1 der PflSchMVO
innerhalb von 30 Tagen an den Antragsteller und die Gbrigen Mitgliedstaaten weiter. In den
Bewertungsbericht missen, sofern relevant, auch Rickstandshéchstgehalte aufgenommen
werden. Stellt sich nach Prifung der ,,Cut Off* Kriterien der Punkte 3.6.2 bis 3.6.4 sowie 3.7
des Anhangs Il der PflISchMVO heraus, dass die Wirkstoffe auszuschlie3en sind, so braucht
der bMS aus Grunden der Beschleunigung des Verfahrens nur diese Bewertungsbereiche in
den Bericht aufzunehmen.'®” Werden vom bMS zusatzliche Informationen fir eine
ordnungsgemalie Bewertung des Wirkstoffs benétigt, so kbnnen diese gemaf Art. 11 Abs. 3
der PfISchMVO unter Festsetzung einer angemessenen Frist vom Antragsteller eingefordert
werden. Die zwolfmonatige Frist fir die Fertigstellung des Bewertungsberichts wird um jene
festgesetzte Frist verlangert.

163 Erwagungsgrund (17) der VO (EG) 1107/2009.
164 Anhang Il, Nummer 5 der VO (EG) 1107/20009.
165 Rsch, Zur Rechtsformenwahl des européischen Gesetzgebers im Lichte des
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes (2013), 315.
166 Art. 11 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.
167 Art. 11 Abs. 2 der VO (EG) 1107/2009.
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Die Verlangerung darf jedoch maximal 6 Monate betragen, wobei die Kommission und die
Behdrde (EFSA) dartiber entsprechend zu informieren sind. Der vorliegende Artikel bestimmt
daneben die Vorgangsweise, die eingehalten werden muss, wenn die zusatzlichen
Informationen nicht innerhalb der vorgegebenen Frist eingereicht werden. Es sind jedenfalls
der Antragsteller, die Kommission und die Behorde (EFSA) zu informieren und das Fehlen der
zusatzlich benétigten Informationen ist im Bewertungsbericht entsprechend zu dokumentieren.

Das Format des Bewertungsberichts soll im Rahmen von dafir vorgesehenen
Beratungsverfahren gemaf Art. 11 Abs. 4 der PflISchMVO festgelegt werden.8 Dies soll einer
Vereinfachung der Handhabung fir die nachstehenden Behérden dienen und auch den
berichterstattenden Mitgliedstaaten bei der Erstellung helfen. Zudem soll dadurch die
Transparenz und Einheitlichkeit bei der Bewertung eines Wirkstoffs geférdert werden. Die
,neue” Uberarbeitete Vorlage'® fur die Erstellung eines Bewertungsberichts durch den bMS
wurde vom Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit im Jahr 2012
fertig gestellt und in Folge vom Sténdigen Ausschuss fir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und
Futtermittel sowie von den zustdndigen nationalen Behotrden bestétigt. Relevante
Informationen finden sich im Anhang dieses Dokuments. Zusatzlich gibt es ein Guidance
Document hinsichtlich der Regeln fiir die Uberarbeitung der oben genannten Vorlage (Rules
for revision of assessment reports).1’®

Der Bewertungsbericht ist von der EFSA unter Bericksichtigung von etwaigen
Datenschutzanspriichen zu verdffentlichen. Der Antragsteller bekommt die Mdaglichkeit,
innerhalb von zwei Wochen bekannt zu geben, ob und wenn ja welche Teile vertraulich
behandelt werden sollen.*™*

6.3.8 Peer- Review und Schlussfolgerung der Behérde

Die Grundlage furr das Peer- Review Verfahren bildet der Entwurf des Bewertungsberichts vom
berichterstattenden Mitgliedstaat. Nach der Veroffentlichung dieses Berichts konnen innerhalb
von 60 Tagen schriftliche Stellungnahmen bei der Behérde eingebracht werden.*’? Diese
konnen von den Mitgliedstaaten, dem Antragsteller, der Offentlichkeit oder der EFSA selbst
kommen und helfen der EFSA bei der Erstellung der Schlussfolgerung. Die einzelnen
Stellungnahmen werden vom berichterstattenden Mitgliedstaat zusammen getragen. In Folge
wird eine sogenannte ,Compile Reporting Table* (Aufstellung der Stellungnahmen) erstellt.
Der Antragsteller bekommt die Méglichkeit auf die Stellungnahmen zu reagieren. Im Weiteren
soll der berichterstattende Mitgliedstaat zu jeder Stellungnahme eine Erlauterung hinzufigen,
welche als zweite Spalte im Reporting Table hinzugefiigt wird.

Die dritte Spalte bildet ein abschlieBender Kommentar der EFSA Uuber die weitere
Vorgehensweise, welche folgendermaRen lauten kann:"3

e Punkt abgeschlossen,

¢ Punkt muss vom berichterstattenden Mitgliedstaat weiter erértert werden,

e Punkt soll in einem Expertenmeeting behandelt werden,

o weitere Informationen vom Antragsteller erforderlich.

168 Art. 11 Abs. 4 der VO (EG) 1107/2009.
169 SANC0/12592/2012 —rev. 1.2 vom 06.0Oktober 2017.
170 SANC0/10180/2013 —rev. 1 vom Marz 2013.
171 Art. 12 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.
172 Art. 12 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.
173 Fontier, Procedure for the approval of an a.s. under Regulation (EC) No 1107/2009 (2011), 11.
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Reporting table, fenoxycarb (In) EU RESTRICTED rev. 1-1 (24 02 10) 28/155
section 2 - Mammalian toxicology (B.6)
G ty (B.6.4)
No Column 1 Column 2 Column 3 Column 4
Reference to DAR Comments from Member States or applicant | Evaluation by (RMS) rapporteur and Data requirement or Open point (if
(vol., point, page) - if available - (Co-RMS) Co-rapporteur data point not addressed or fulfilied)
response from the Noltifier
Original DAR (2007) Notifier: Although the batch purity is not RMS (February 2010): The comment added | Addressed in the additional
Vol. 3, B.6.4.1 Study 3 stated in the report, the same batch has in Dec. 2006 is not correct, because in study | report/revised DAR (December 2009).
been used for a number of other studies 3 batch 18 was used and not batch 16
conducted around the same time, several of | The purity of the test material used in the
which stated the purity (eg Cameron et al, studies has been re-checked and amended
1986, Buser, 1983, Camponovo, 1983, already in the revised DAR of December
Eckhardt, 1983 and Hummier, 1984). From | 2009. For study 3 the purity is 98% as stated
this it can be concluded that the purity of the | in the first part of the comment from the
test material used in this study was 98% notifier
Comment added 14 Dec 2006
The same batch (RO 13-5223/000, Lot 16=
Batch 16) was used for two other studies
(Ullmann L, 1982, B 6.2.1 Study 1 Keller,
1982, B 6.8.2.1 Study 1) which state the
purity to be 95%

Tabelle 3: Beispiel einer ,,Compile Reporting Table“ nach Abgabe von Stellungnahmen fiir den Wirkstoff
Fenoxycarb gem. Art. 12 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009. Berichterstattender MS: Niederlande(NL)/
Mitberichterstatter: Griechenland (EL).

Sind weitere Informationen erforderlich oder ergibt sich dies durch die weitere Erdrterung
durch den bMS, so wird eine Frist von 90 Tagen festgelegt, innerhalb derer der Antragsteller
diese vorzulegen hat. Die Vorlage der geforderten Informationen hat bei der EFSA, der

Kommission und den Mitgliedstaaten zu erfolgen. Meist wird innerhalb

von

Telefonkonferenzen zwischen EFSA, Kommission und bMS uber die Notwendigkeit von
zusatzlichen Informationen entschieden. Der bMS hat die zusatzlichen Informationen zu
bewerten und diese bis spatestens 60 Tage nach Erhalt an die Behtrde weiterzuleiten.”* Die
Frist von 120 Tagen fur die Erstellung der Schlussfolgerung wird in diesem Fall um jenen
Zeitraum verlangert, der vom Antragsteller fir die Bekanntgabe der zuséatzlichen Informationen

bendtigt wird.

Sofern notwendig hat die EFSA gemal} Art. 12 Abs. 2 der PfISchMVO Expertenmeetings
(,Konsultationen mit Experten® einschliel3lich solcher aus dem bMS) zu organisieren. Die
Bewertung, welche Punkte im Rahmen eines Expertenmeetings behandelt werden sollen,
erfolgt aufgrund der Reporting Table, wo auch die entsprechende Grundproblematik angeftihrt

Ist.

Die ausgewahlten Punkte werden in eine ,Evaluation Table“ (Bewertungstabelle) eingeflgt.
Diese Tabelle wird im Laufe des Peer- Review Verfahrens hinsichtlich zuséatzlicher
Kommentare des bMS, Ergebnisse der Expertenkonsultation und endgultiger Position der
EFSA vervollstandigt. Die Dokumentation der Diskussionen wahrend des Expertenmeetings

erfolgt sehr detailliert in einem eigenen Dokument (Discussion Table).'"®

174 Art. 12 Abs. 3 der VO (EG) 1107/2009.
175 Fontier, Procedure for the approval of an a.s. under Regulation (EC) No 1107/2009 (2011), 16.
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Evaluation table, fenoxycarb (In) EU RESTRICTED (10.09.2010) 21/27
section 5 - Ecotoxicology
Column A Column B Column C Column D Column E

No. | Conclusions from the
Reporting Table

Rapporteur Member State
comments (reference to

addenda where necessary)

herbivorous mammails is
acceptable

Recommendations of the

PRAPeR Expert Meeting

Rapporteur Member State
homework (reference to
addenda where necessary)

EFSA conclusion

Expert consultation: 5.1

MSs to discuss In an
expert's meeting the
need to address the
potential endocrine
disruptor effects to fish.

See reporting table 5(8)

May 2010
RMS: to be discussed In
PRAPeR 77

PRAPeR 77 (01 — 04 June
2010)

Expert consultation
completed.

It was confirmed there were
no mammalian toxicology
effects that would raise the
question of endochrine
effects. It was acknowledged

Open point fulfilled

The potential for endocrine
disruptor effects to fish was
considered by the experts in
the meeting. It was noted that
there were no evidence of
endocrine effects in the
mammalian toxicology and
potential risk to fish would be

covered by the risk
assessment to aquatic
invertebrates

fish have a different
metabolism to mammals but
that the RA was driven by
invertebrates, the concerns
were considered to be low.

Tabelle 4: Beispiel einer ,Evaluation table“ jener Punkte, fiir die in der Reporting table eine Expertenkonsultation
gefordert wird. Wirkstoff Fenoxycarb.

Nach Abschluss des Peer- Review Verfahrens erstellt die EFSA eine Schlussfolgerung, ob der
Wirkstoff voraussichtlich die Genehmigungskriterien des Art. 4 der PflISchMVO erfullen wird.
Fur die Ubermittlung dieser Schlussfolgerung an den Antragsteller, die Kommission und die
Mitgliedstaaten sowie zur Veroffentlichung sind folgende Fristen einzuhalten:

e 120 Tage ab dem Ablauf der fiir die Ubermittlung der schriftlichen Stellungnahmen
festgesetzten Frist, sofern keine Expertenkonsultationen stattfinden und keine weiteren
Informationen bendtigt werden.

e 150 Tage ab dem Ablauf der fiir die Ubermittlung der schriftlichen Stellungnahmen
festgesetzten Frist, sofern Expertenkonsultationen stattfinden und keine weiteren
Informationen bendtigt werden.

e 150 Tage plus jenem Zeitraum, der vom Antragsteller fir die Bekanntgabe der
zusétzlichen Informationen bendtigt wird, sofern Expertenkonsultationen stattfinden
und zusatzliche Informationen bendtigt werden.

Die Behorde hat das Format ihrer Schlussfolgerung selbst festzulegen. Diese hat die
Einzelheiten zum Bewertungsverfahren sowie die Eigenschaften des betreffenden Wirkstoffs
zu enthalten.”” Bevor die endgultige Schlussfolgerung erstellt wird, tbermittelt die EFSA einen
Entwurf der Schlussfolgerung an die Mitgliedstaaten, welche die Méglichkeit zur Abgabe eines
Kommentars im Rahmen einer schriftichen Konsultation haben.'’® Danach erfolgt die
Fertigstellung und Ubermittlung.

176 Art. 12 Abs. 2 und 3 der VO (EG) 1107/2009.
177 Art. 12 Abs. 5 der VO (EG) 1107/2009.
178 Fontier, Procedure for the approval of an a.s. under Regulation (EC) No 1107/2009 (2011), 19.
43



6.3.9 Genehmigungsentscheidung

Die Europaische Kommission hat dem Standigen Ausschuss fir die Lebensmittelkette und
Tiergesundheit (nunmehr Ausschuss fir Pflanzen, Tiere, Lebens- und Futtermittel) innerhalb
von sechs Monaten nach Erhalt der Schlussfolgerung einen Uberpriifungsbericht und einen
Verordnungsentwurf vorzulegen. Dabei missen sowohl der Entwurf des Bewertungsberichts
vom bMS als auch die Schlussfolgerung der EFSA berticksichtigt werden.’® Die Européische
Kommission hat in Folge unter Beteiligung aller Mitgliedstaaten eine Entscheidung zu treffen,
die wie folgt zu lauten hat:8°
o der Wirkstoff wird, gegebenenfalls vorbehaltlich der in Art. 6 der PflISchMVO genannten
Bedingungen und Einschrankungen, genehmigt
oder,
e der Wirkstoff wird nicht genehmigt
oder,
¢ die Bedingungen fiir die Genehmigung des Wirkstoffs werden geandert.

Dabei mussen der Uberpriifungsbericht, weitere wichtige Informationen, welche die
Entscheidung beeinflussen kénnten und das Vorsorgeprinzip gemaf Art. 7 Abs. 1 der VO (EG)
178/2002 bericksichtigt werden. Hinsichtlich Beteiligung der Mitgliedstaaten wird auf den Art.
79 Abs. 3 der PfISchMVO Bezug genommen. Dieser leitet wiederum auf die Art. 5,7 und 8 des
Beschlusses 1999/468/EG weiter, welche das Zusammenspiel zwischen der Européischen
Kommission und dem Ausschuss beim Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten regelten. Der
Beschluss 1999/468/EG wurde von der VO (EU) 182/2011 abgel6st. Wird in Basisrechtsakten
auf die Art. 5,7 und 8 des Beschlusses verwiesen, so finden die Art. 5, 10 und 11 der VO (EU)
182/2011 Anwendung.

Der Ausschuss setzt sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammen, wobei ein Vertreter
der Kommission den Vorsitz Gibernimmt. Der Vorsitzende ist nicht stimmberechtigt.’8! Seine
Aufgabe ist es unter anderem, dem Ausschuss die zu erlassenden Durchfiihrungsrechtsakte
zu unterbreiten und eine Frist fur die Abgabe einer entsprechenden Stellungnahme
festzusetzen.’® Gibt der Ausschuss eine beflirwortende Stellungnahme ab, so kann der
vorgesehene Durchfiihrungsrechtsakt von der Kommission beschlossen werden.'® Der
diesbezlglich zustandige Ausschuss ist jener fur Pflanzen, Tiere, Lebens- und Futtermittel.
Genehmigte Wirkstoffe sind im Anhang der DVO (EU) 540/2011 inkl. zugeh&riger
Informationen und Sonderbestimmungen aufgelistet. Diese wurde nach den Bestimmungen
des Art. 78 Abs. 3 erlassen. Jede Anderung oder Neuaufnahme eines Wirkstoffs bedarf einer
Durchfuihrungsverordnung, die den genannten Anhang entsprechend veréndert oder erganzt.
Dies wird mit dem Durchfiihrungsrechtsakt zur Genehmigungsentscheidung kombiniert
durchgefihrt.

179 Art. 13 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.
180 Art. 13 Abs. 2 der VO (EG) 1107/2009.
181 Art. 3 Abs. 2 der VO (EU) 182/2011.
182 Art. 3 Abs. 3 der VO (EU) 182/2011.
183 Art. 5 Abs. 2 der VO (EU) 182/2011.
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Die Kommission hat zusatzlich eine elektronische Liste mit den genehmigten Wirkstoffen zu flihren (EU- Wirkstoffdatenbank).18* Daneben sind aber
auch Informationen zu allen anderen bekannten Wirkstoffen erhaltlich. Die Wirkstoffdatenbank ist auf der Webseite der Europaischen Kommission zu
finden und bietet eine Suchfunktion fir die einzelnen Wirkstoffe an. Im Detailfenster sind folgende Informationen zum Wirkstoff erhéltlich:

e Status in der EU,

e Einstufung gemaf VO (EG) 1272/2008,

o toxikologische Daten (ADI, ARfD, AOEL),

¢ Informationen Uber Zulassungen in den Mitgliedstaaten,

¢ Riuckstandshdchstgehalte gemanr VO (EG) 396/2005,

e Link zum Uberprufungsbericht der Kommission und gegebenenfalls weitere Dokumente.

Beispiel fir eine Anderung des Anhangs der DVO (EU) 540/2011 im Falle der Neugenehmigung des Wirkstoffs Glyphosat durch die DVO (EU)
2017/2324 vom 12. Dezember 2017:

25 Glyphosat N-(phosphonomethyl)- 9 4 I. Juli 2002 | 31. Dezember | Nur Anwendungen als Herbizid dirfen zugelassen werden.

el ) s
CAS-Nr. 1071-83-6 glycin 2015
CIPAC-Nr. 284

oAl
o
wa_
da

Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsitze gemafl Artikel 29 Absatz 6 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfolgerungen des vom Standigen
Ausschuss fur Pflanzenschutz am 29. Juni 2001 abgeschlossenen Beurteilungs-
berichts tiber Glyphosat und insbesondere dessen Anlagen 1 und Il zu berticksichti-
gen. Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten besonders

— auf den Grundwasserschutz in gefihrdeten Gebieten, insbesondere im Hinblick
auf Anwendungen in Nicht-Kulturland.

Tabelle 5: ,Alter” Eintrag zum Wirkstoff Glyphosat im Anhang der DVO (EU) 540/2011.

Der Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 wird gem&nR Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2324 wie folgt geandert:

e In Teil A wird Eintrag 25 zu Glyphosat gestrichen
e In Teil B wird folgender Eintrag mit der Nummer 118 eingefiigt

184 Art. 13 Abs. 4 der VO (EG) 1107/2009.
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Gebrauchliche Bezeichnung, - e Datum der Befristung der . :
TR s [UPAC-Bezeichnung Reinheit (%) Genehmigung | Genehmizung Sonderbestimmungen
.118 | Glyphosat N-(Phosphono- 2 950 glkg 16. Dezember | 15. Dezember | Nur Anwendungen als Herbizid diirfen zugelassen werden.
: methyljgivcin 2017 2022
CAS-Nr. 1071-83-6 ’ Verunreinigungen: Bei der Anwendung der einheitlichen Grundsatze gemif Artikel 29

CIPAC-Nr. 284

Formaldehyd, weniger
als 1 gjkg

N-Nitroso-giyphosat,
weniger als 1 mg/kg

Tabelle 6: Anderung der Genehmigung von Glyphosat durch die DVO (EU) 2017/2324.

Absatz 6 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die Schlussfol-
gerungen des Uberprifungsberichts iiber Glyphosat und insbeson-
dere dessen Anlagen I und 1 zu beriicksichtigen.

Bei dieser Gesamtbewertung achten die Mitgliedstaaten insbeson-
dere auf Folgendes:

— den Grundwasserschutz in gefihrdeten Gebieten, insbesondere
im Hinblick auf Anwendungen in Nicht-Kulturland,

— den Schutz gewerblicher und nichtgewerblicher Verwender,

— das Risiko fiir Landwirbeltiere und nicht zu den Zielgruppen
gehorende terrestrische Pflanzen,

— die Bedrohung der Vielfalt und Abundanz von Nichtziel-Land-
arthropoden und -Landwirbeltieren durch trophische Wechsel-
wirkungen,

— die Einhaltung der guten landwirtschaftlichen Praxis bei der Ver-
wendung vor der Ernte.

Die Anwendungsbedingungen miissen gegebenenfalls Mafnahmen
zur Risikobegrenzung umfassen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Verwendung von Glypho-
sat enthaltenden Pflanzenzchutzmitteln in den bestimmten Gebieten
gemaff Artkel 12 Buchstabe a der Richtlinie 2009/128/EG mini-
miert wird.

Die Mirtgliedstaaten gewahrleisten die Gleichwerrigkeit der Spezifika-
tonen des gewerbsmiflig hergestellten technischen Materials und
der Spezifikationen des in den toxikologischen Studien verwendeten
Testmaterials.
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6.4 Risikobewertungsverfahren

6.4.1 wissenschaftliche Methoden zur Risikobewertung

Eine Risikobewertung hat sowohl im Zuge der Wirkstoffgenehmigung als auch im Zuge der
Pflanzenschutzmittelzulassung zu erfolgen. In diesem Kapitel soll aufgezeigt werden, wie die
oben beschriebenen Bewertungsbereiche hinsichtlich ihres Risikos eingestuft werden. Bis jetzt
wurde zwar beschrieben welche Daten im Zuge der Antragstellung eingereicht werden missen
und welche Bewertungsergebnisse vorzuliegen haben um einen Wirkstoff zu genehmigen,
jedoch nicht unter welchen Gesichtspunkten der Wirkstoff einem bestimmten Risiko
zugeordnet wird. Wie die Risikobewertung zu einem mdoglichst genauen und realitdtsnahen
Ergebnis kommt, soll in den folgenden Ausfihrungen beschrieben werden. Eine
Risikobewertung kann sowohl fur den Menschen als auch fir Tiere und die Umwelt erfolgen.
In einem ersten Schritt wollen wir uns der Bewertung der Risiken fir den Menschen widmen.
Im Grunde kann das Risiko als eine Art Gratwanderung zwischen Toxizitat (Wirkung des
betreffenden Stoffs auf den Menschen) und Exposition angesehen werden. Deshalb gilt es,
zuerst toxikologische Auswirkungen des Wirkstoffs auf den menschlichen Kérper im Rahmen
von Dosis- Wirkungs- Untersuchungen zu qualifizieren und quantifizieren. Hinsichtlich
Exposition kdnnen folgende Personengruppen betroffen sein:

e der Anwender selbst,

o Personen, die sich wahrend der Anwendung des Pflanzenschutzmittels in der Nahe

befinden und somit die Gefahr besteht, dass diese damit in Kontakt geraten,
e der Konsument, der uber Ruckstande des Pflanzenschutzmittels exponiert werden
kann.

Es muss fir jede Personengruppe, die dem Pflanzenschutzmittel ausgesetzt sein kann,
geschatzt werden, mit welcher Menge sie in Kontakt kommen kann.'® Dies ergibt sich bereits
aus den Punkten 3.6.3 bis 3.6.5 des Anhangs Il der PflISchMVO, die nur dann relevant werden,
wenn die Exposition von Menschen gegeniber dem Wirkstoff unter realistischen
Anwendungsbedingungen vernachlassigbar ist. Die Gratwanderung zwischen der
Effektbewertung und Expositionsbewertung endet mit einer Risikocharakterisierung, die
dariiber informiert, ob die bewertete Exposition des Menschen gegeniber dem Wirkstoff Gber
oder unter den kritischen toxikologischen Grenzwerten (z.B. ADI, ARfD oder AOEL) liegt. Das
Risiko ist annehmbar, wenn die zu erwartende Exposition unter den errechneten Grenzwerten
liegt. Sofern die geschatzte Exposition Uber den Grenzwerten liegt, kann entweder ein
geeignetes Risikomanagement durchgefiihrt werden®® oder die Zulassung des betreffenden
Stoffes hat zu unterbleiben.

Die maximale Exposition fir den Konsumenten wird durch die VO (EG) 396/2005 Uber
Hochstgehalte an Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen oder
tierischen Ursprungs festgelegt. Der Konsument kommt durch Aufnahme Uber die Nahrung mit
den Pflanzenschutzmittelriickstanden in Kontakt. Deshalb kénnen die
Ruckstandshdchstgehalte selbstverstandlich nicht Gber den toxikologischen Grenzwerten
liegen. Es muss auch die im unguinstigsten Fall zu erwartende Aufnahme des Rickstands Uber
die Nahrung kleiner sein als die toxikologischen Grenzwerte.'®” Die erwartete Exposition fir
den Anwender oder Personen, die bei der Anwendung mit dem Stoff in Kontakt geraten
kénnen, wird nach anerkannten wissenschaftlichen Studien bzw. Modellen erhoben.

18 Bundesinstitut fir Risikobewertung Deutschland- bfr.bund.de, Risikobewertung von
Pflanzenschutzmitteln (2018), o. S.

186 Geeignete Methoden fiir ein Risikomanagement waren: Verlangerung der Wartezeiten,
Verringerung der max. Aufwandmengen usw.

187 AGES.at- Risikobewertung (2018), o. S.
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In Deutschland wird die Exposition fiir den Anwender von Pflanzenschutzmitteln nach dem
,Deutschen Modell“ (Lundehn et al., 1992)18 geschatzt.!8® Die Schatzung der Exposition von
Personen, die bei der Anwendung mit dem Stoff in Kontakt geraten koénnen (z.B.
Nebenstehende oder Anwohner und hier insbesondere Kinder), kann nach Martin et al.,
(2008)*° erfolgen. Diesbezlglich gibt es auch ein Guidance Dokument der EFSA®, das auf
Anfrage der Kommission erstellt wurde und bei der Bewertung der genannten Aspekte helfen
soll.
Im nachsten Schritt wird die Risikobewertung hinsichtlich der Auswirkungen von
Pflanzenschutzmitteln auf die Umwelt (Okotoxikologie) beschrieben. Ein Wirkstoff wird nur
dann genehmigt, wenn die Risikobewertung ergibt, dass mdgliche Gefahren, die bei der
Anwendung des Wirkstoffs fiir das Okosystem bestehen, annehmbar sind.*?> Das Umweltrisiko
ergibt sich aus der Gefahrlichkeit eines Stoffes (Okotoxizitat) und der
Expositionswahrscheinlichkeit.’*® Die Gefahrlichkeit des Wirkstoffs auf Nichtzielorganismen
der Umwelt wird im Zuge =zahlreicher Studien ermittelt, die gemald den jeweiligen
Datenanforderungen eingebracht werden. Die Expositionswahrscheinlichkeit hangt in erster
Linien von den beantragten Anwendungen ab. Anwendungen in geschlossenen Systemen
bewirken ein wesentlich geringeres Risiko als Anwendungen im Freiland. Dementsprechend
muissen Wirkstoffe, fir die Anwendungen im Freiland beantragt wurden, einer genaueren
Prifung unterzogen werden.
Eintrage von Pflanzenschutzmitteln in das Okosystem konnen stattfinden durch:%

e Spruhabdrift,

e Oberflachenabfluss,

o Drainage,

o Verfllichtigung/ Deposition,

e Versickerung.

Aufgrund des Umfangs kdnnen die Auswirkungen des Pflanzenschutzmittels nur bei einem
Bruchteil jener Nichtzielorganismen untersucht werden, fir die in der Praxis eine Gefahr durch
die Anwendung des Pflanzenschutzmittels besteht. Trotzdem sollte dieser Bruchteil so
reprasentativ. ausgewdahlt werden, dass sich mdoglichst groRe Schlisse hinsichtlich
Auswirkungen auf nicht untersuchte Organismen ziehen lassen. Hier kommt das Prinzip der
gestuften Risikobewertung zur Anwendung, wo aufgrund von Realitdtsnéhe, Prazision und
Reprasentativitat der Untersuchungen in die Stufe 1 oder Stufe 2 eingeteilt wird.
Untersuchungen der Stufe 2 wirken sich fir die Risikobewertung deutlich starker aus als
Untersuchungen der Stufe 1. Wird von den Versuchsergebnissen im Labor auf die
Auswirkungen im Freiland geschlossen (Extrapolation), so missen geeignete
Unsicherheitsfaktoren angewendet werden, um das Risiko mit groRtmoéglicher Sicherheit
einschéatzen zu kdénnen.

188 | undehn et al., Uniform principles for safeguarding the health of applicators of plant protection
products. (Uniform principles for operator protection) (1992), Mitteilungen aus der biologischen
Bundesanstalt fir Land und Forstwirtschaft in Deutschland, Heft 277.

189 Bundesinstitut fur Risikobewertung Deutschland- bfr.bund.de, Expositionsschatzung fir
Pflanzenschutzmittel, o. S.

190 Martin et al., Guidance for Exposure and Risk Evaluation for Bystanders and Residents exposed to
Plant Protection Products during and after Application (2008), Journal fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, BVL- Deutschland.

191 EFSA- European Food Safety Authority: Guidance on the assessment of operators, workers,
residents and bystanders in risk assessment for plant protection products, EFSA Journal 2014;12(10)
3874, published on 24. April 2015.

192 Anhang Il, Nummer 3.8.1 der VO (EG) 1107/2009.

193 Greiner, Pflanzenschutzmittelzulassung- Wie funktioniert das? (2015), 7.

194 Greiner, Pflanzenschutzmittelzulassung- Wie funktioniert das? (2015), 8.
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Als geeignete Risikomanagementmalnahmen kdnnen in diesem Bereich zum Beispiel
Abstandsauflagen zu Gewdassern oder abdriftmindernde Ausbringtechniken angesehen
werden.

6.4.2 Kumulative Risikobewertung

Gemal Art. 4 Absatze 2 und 3 der PfISchMVO missen bei der Bewertung der schadlichen
Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln und deren Rickstdnde auf die menschliche
Gesundheit auch Kumulations- und Synergieeffekte bewertet werden, sofern es von der
Behdrde anerkannte wissenschaftliche Methoden dafir gibt. Solche Effekte kdnnen bei der
Anwendung von jenen Pflanzenschutzmitteln entstehen, die mehrere Wirkstoffe enthalten und
im Weiteren auch zu einem kumulativen Risiko durch Mehrfachriickstande fiihren. Das
kumulative Risiko beschreibt also die Entstehung von negativen Auswirkungen durch das
Zusammenspiel mehrerer Wirkstoffe in einem Pflanzenschutzmittel. Die Bewertung dieses
Risikos wurde jedoch noch nicht harmonisiert, da die Erfahrungen noch nicht ausreichen. Es
gibt einige Mitgliedstaaten, die Konzepte zur Bewertung dieses Risikos anwenden. In
Deutschland wird nach einer Publikation von Stein et al., (2014)!*> gearbeitet. Fir die AGES
in Osterreich steht derzeit kein wissenschaftlich fundiertes Modell fur die Bewertung einer
moglichen Kombinationswirkung von Wirkstoffen zur Verfiigung, wodurch weiterhin eine solide
Einzelstoffbewertung durchgefiihrt werden soll.*%

6.4.3 Vorsorgeprinzip

Bei der Genehmigung von Wirkstoffen besteht der Grundsatz, dass besonders
besorgniserregende Stoffe bereits am Beginn des Verfahrens hinsichtlich ihrer ,,Cut Off*
Kriterien ausgeschlossen werden sollen (siehe oben unter ,Absolute Ausschlusskriterien®).
Sobald der Wirkstoff eine bestimmte Einstufung gemafR VO (EG) 1272/2008 erfahrt oder
bestimmte Muster hinsichtlich Verhalten in der Umwelt zeigt, kann keine Genehmigung mehr
erfolgen. Damit hat sich ein Wechsel von einem konkret risikobasierten Ansatz hin zu einem
abstrakt gefahrenbasierten Ansatz vollzogen. Eine qualitative Risikobewertung wird insofern
obsolet, da nicht mehr die Dosierung, sondern allein das Verwenden der betroffenen
Wirkstoffe zum Ausschluss fuihrt.1%’

Die PflISchMVO bekennt sich bereits in ihren Erwégungsgriinden Klar zu einer strikten
Anwendung des Vorsorgeprinzips.'®® Dies auBlert sich zusatzlich in Art. 1 Abs. 4 und Art. 13
Abs. 2 der PfISchMVO, wo darauf hingewiesen wird, dass die Bestimmungen dieser
Verordnung auf dem Vorsorgeprinzip beruhen. Seine primarrechtliche Erwadhnung findet das
Vorsorgeprinzip in Art. 191 Abs. 2 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union.
Danach beruht die Umweltpolitik der Union auf den Grundsatzen der Vorsorge und
Vorbeugung sowie auf dem Grundsatz, Umweltbeeintrachtigungen mit Vorrang an ihrem
Ursprung zu bekampfen. Aus diesem grundlegenden Rechtsakt kdnnen auch die absoluten
Ausschlusskriterien bei der Genehmigung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen abgeleitet
werden. Im Pflanzenschutzrecht kommt das Vorsorgeprinzip in seiner anthropozentrischen wie
auch in seiner dkozentrischen Dimension zur Anwendung.'*® Das bedeutet, dass der Schutz
des Menschen und der Umwelt im Vordergrund steht.

195 Stein et al., Human health risk assessment from combined exposure in the framework of plant
protection products ans biocidal products (2014), Journal fur Verbraucherschutz und Lebensmittel,
BVL- Deutschland.

19 AGES.at- Risikobewertung (2018), o. S.

197 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
112.

198 Erwagungsgrund (8) der VO (EG) 1107/2009.

199 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des européischen Gefahrstoffrechts (2016),
129.
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Dabei ist in Hinblick auf die Beantwortung der Forschungsfrage darauf hinzuweisen, dass es
den Mitgliedstaaten gemafd Art. 1 Abs. 4 freigestellt wird das Vorsorgeprinzip anzuwenden,
wenn wissenschaftliche Ungewissheit dariiber besteht, ob die in ihrem Hoheitsgebiet
zuzulassenden Pflanzenschutzmittel eine Gefahr fir Mensch, Tier oder Umwelt hervorrufen
kénnten.

6.5 Verfahren zur Festsetzung von Rickstandshdchstgehalten in
Lebensmitteln

6.5.1 Verfahrensablauf

Ruckstandshdchstgehalte sind jene maximalen Konzentrationen an Pflanzenschutz-
mittelriickstanden, die in Lebens- oder Futtermitteln rechtlich vorhanden sein diirfen, um Zutritt
zum Markt erlangen zu kénnen. Die einschlagige Rechtsnorm bildet die VO (EG) 396/2005
Uber Hochstgehalte an Pestizidriickstadnden in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen
und tierischen Ursprungs vom 23. Februar 2005. Beim Erlass dieser Verordnung war also noch
die alte Pflanzenschutzmittelrichtlinie in Geltung, auf die sich die VO (EG) 396/2005 immer
wieder bezieht. Diesbeziigliche Verweise betreffen aber nunmehr nur noch die VO (EG)
1107/2009. Es sind fur jene pflanzlichen und tierischen Erzeugnisse Ruckstandshdchstgehalte
festzulegen, fir die die VO (EG) 396/2005 gilt.2°° Die festgesetzten Hochstgehalte gelten also
nur fir jene Lebens- oder Futtermittel, die in der Positivliste der Hochstmengenverordnung
aufgelistet sind. Fir alle anderen Lebens- oder Futtermittel, fir die diese Verordnung nicht gilt
(inkl. Tabak und Arzneipflanzen) ist ein Richtwert fir die maximalen Rickstande
festzulegen.?%!

Gemal Art. 8 Abs. 1 lit. a) der PflISchMVO ist dem Dossier gegebenenfalls eine Kopie des
Ruckstandshdchstgehalt- Antrages gemaf Art. 7 der VO (EG) 396/2005 beizulegen, sofern fir
den betroffenen Wirkstoff noch keine Ruckstandshdchstwerte festgelegt wurden oder diese
geéndert werden sollen. Im Zuge der Neugenehmigung eines Wirkstoffs muss daher jedenfalls
auch ein Ruckstandshochstgehalt festgelegt werden. Der Antrag auf Neugenehmigung des
Wirkstoffs wird gleichzeitig mit dem Antrag auf Festsetzung eines Rickstandshéchstgehalts
eingebracht.

Dieser muss folgende Bestandteile enthalten:2?

¢ RHG- Antrag inkl. Name und Anschrift des Antragstellers,

e ein Antragsdossier bestehend aus: einer Zusammenfassung des Antrags, den
wichtigsten Argumenten, einem Verzeichnis der beigefligten Unterlagen und einer
Kopie des spezifischen (beantragten) Verwendungszwecks des Wirkstoffs,

e eine Ubersicht Uber alle relevanten Bedenken, die in der wissenschaftlichen Literatur
beziglich den Ruckstéanden gefunden wurden,

o die Angaben die gemafl Datenanforderung VO (EU) 283/2013 im Zuge der
Antragstellung fur die Genehmigung des Wirkstoffs hinsichtlich
Ruckstandshdchstgehalte gemacht wurden,

e gegebenenfalls toxikologische Daten,

e gegebenenfalls Daten zum Metabolismus in Pflanzen oder Tieren,

e gegebenenfalls Daten Uber Routineanalysemethoden zur Anwendung in
Kontrolllaboratorien.

200 pynkt. 6.7.2 der VO (EU) 283/2013, Riickstandshéchstgehalte missen fir all jene Produkte
festgelegt werden, die in Anhang | der VO (EG) 396/2005 gelistet sind.

201 Punkt. 6.7.2 der VO (EU) 283/2013.

202 Art. 7 Abs. 1 lit. a bis b der VO (EG) 396/2005.
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Der vollstandige Antrag inkl. aller erforderlichen Unterlagen ist idealerweise in jenem
Mitliedstaat abzugeben, der als berichterstattender Mitgliedstaat im Zuge der Genehmigung
des betreffenden Wirkstoffs fungiert. Dieser hat die Aufgabe den Antrag an die EFSA und die
Kommission weiterzuleiten sowie unverziiglich einen Bewertungsbericht zu erstellen.?*® Wird
der Antrag nicht dem bewertenden Mitgliedstaat abgegeben, so besteht gem. Art. 8 Abs. 3 der
VO (EG) 396/2005 dennoch die Mdglichkeit, dass der berichterstattende Mitgliedstaat den
Antrag bewertet. Hierfir muss eine entsprechende Vereinbarung zwischen den betroffenen
Mitgliedstaaten getroffen werden. Der fertige Bewertungsbericht ist an die Kommission zu
Ubermitteln, welche diesen wiederum an die EFSA weiterleitet.2%4

Die EFSA hat eine Stellungnahme gemaf Art. 10 Abs. 1 der Hochstmengenverordnung
abzugeben, welche eine zusatzliche Entscheidungsgrundlage fir die Kommission darstellt.
Letztendlich muss die Europaische Kommission eine Entscheidung daruber treffen, ob der
Antrag stattgegeben oder abgelehnt wird. Ist der Antrag zu genehmigen, so muss eine
Verordnung zur Festlegung oder Anderung eines Riickstandshdchstgehalts dahingehend
erlassen werden, dass eine entsprechende Eintragung in die jeweiligen Anhdnge der
Hoéchstmengenverordnung zu erfolgen hat. Diese Eintragung erfolgt gemaf Art. 15 Abs. 1 VO
(EG) 396/2005 folgendermalien:

e neue oder geanderte Rickstandshtchstgehalte werden in Anhang Il eingetragen,
sofern der Wirkstoff genehmigt ist und eine Eintragung in die Positivliste durchgefihrt
wurde,

o die Festsetzung oder Anderung vorlaufiger Ruckstandshochstgehalte erfolgt in Anhang
[, sofern der Wirkstoff noch nicht genehmigt bzw. in die Positivliste aufgenommen
wurde.

Code
number

0100000
0110000
0110010
0110020
0110030
0110040
0110050
0110990
0120000

0120010

Products to which MRLs apply
(Part A of Annex I to Reg. 396/2005)

EﬂFRUﬂS,FRESHorFROZEN:TREENUTS
Citrus fruits
Grapefruits
Oranges
Lemons
Limes
Mandarins
@ oOthers (2)
Tree nuts

Almonds

Glyphosate ©

0.1*
0.5
0.1*
0.1*
0.5
0.1*
0.1*

0.1*

Tabelle 7: Auszug aus Anhang Il der VO (EG) 396/2005. (abgerufen uber die europdische
Wirkstoffdatenbank).

203 Art. 8 Abs. 1 der VO (EG) 396/2005.
204 Art. 9 Abs. 1 der VO (EG) 396/2005.
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6.5.2 Maximum Residue Levels (MRL)

Es wird fUr jedes in Anhang | der Hochstmengenverordnung gelistetes Lebens- oder
Futtermittel ein spezifischer Rickstandshochstgehalt (MRL- Maximum Residue Level) in
mg/kg festgelegt.

Die Rickstande missen nicht zwangsweise in Form des urspriinglichen Wirkstoffs vorliegen.
Dieser wird namlich sehr haufig metabolisiert und liegt als Abbauprodukt vor. Deshalb muss
der Ruckstand entsprechend definiert werden. Im Fall von Glyphosat kann der Riickstand auch
als , Trimethyl-sulfonium cation“ vorliegen. Fir diesen Stoff werden wieder eigene Maximum
Residue Levels fur alle Produkte gemafl Anhang | der Hochstmengenverordnung festgelegt.

6.5.3 Gesundheitsrisiko durch Riuckstande

Sowohl der bewertende Mitgliedstaat als auch die EFSA haben im Zuge der Uberpriifung des
Antrags auf Festsetzung eines Ruckstandshdchstgehalts das Rickstandsverhalten und
mdogliche Gesundheitsrisiken flir den Konsumenten, hervorgerufen durch den jeweiligen
Ruckstand eines Pflanzenschutzmittelwirkstoffs, zu bewerten. Dabei muss zuerst ermittelt
werden, zu welchen durchschnittlichen Aufnahmen des betroffenen Lebensmittels es in einem
bestimmten Zeitraum kommt. Auf der Grundlage dieser Daten kann die akute und chronische
ernahrungsbedingte  Verbraucherexposition  gegeniber  Wirkstoffrickstdnden  unter
Anwendung des ,Pesticide Residue Intake Model“ abgeschétzt werden.2%

Der Maximum Residue Level soll so festgesetzt werden, dass auch bei hohem Konsum eines
bestimmten Lebensmittels keine schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen
entstehen koénnen. Die Ruckstandshdchstgehalte werden im Rahmen europaischer und
nationaler Monitoringprogramme?°® (iberwacht und deren Ergebnisse im Monitoringbericht der
EFSA zusammengefasst.

6.6 Glyphosat

6.6.1 Timeline- Von der erstmaligen Synthese bis Heute

Der Wirkstoff Glyphosat wurde bereits im Jahre 1950 erstmals synthetisiert. Zu diesem
Zeitpunkt war dessen Wirkung im Stoffwechsel der Pflanzen jedoch noch nicht bekannt. Erst
als der Chemiker John. E. Franz fur die Firma Monsanto Versuche zur Stoffwechselwirkung
diverser Verbindungen durchfiihrte, wurde man auf die verstarkte herbizide Wirkung von
Glyphosat aufmerksam. Das Patent als Herbizid ,Roundup mit dem aktiven Wirkstoff
Glyphosat wurde Monsanto im Jahre 1974 erteilt. Selbiges lief im Jahr 2000 wieder aus.?*” Ab
diesem Zeitpunkt begannen zahlreiche andere Unternehmen mit der Synthese dieses
Wirkstoffs.

SchlieB3lich wurde eine europaweite Zulassung des Wirkstoffs beantragt, wobei Deutschland
und Frankreich als berichterstattende Mitgliedstaaten fungierten. Der notwendige
Bewertungsbericht wurde am 01. Februar 1999 an die Européische Kommission tbermittelt.

205 EFSA.europa.eu- Pestizide- Rickstandshéchstgehalte (o. J.), 0. S.

208 \/gl. DVO (EU) 400/2014 uber ein Kontrollprogramm flr die Jahre 2015-2017.

207 Kaus, Pflanzenschutzmittel- Wirkstoff Glyphosat- wissenschaftliche Unabhangigkeit im
Wiedergenehmigungsverfahren auf dem Prifstand (2016), 106.
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Mit der Richtlinie 2001/99/EG der Kommission vom 20. September 2001 erfolgte die
Eintragung der Wirkstoffe Glyphosat und Thifensulfuron- Methyl in Anhang | der Richtlinie
91/414/EG (Pflanzenschutzmittel-RL). Diese trat am 01. Juli 2002 in Kraft und genehmigte
damit den Einsatz von Glyphosat als Pflanzenschutzmittelwirkstoff in der Europaischen Union.
Die Aufnahme in den Anhang | erfolgte mit der Nummer 25 langstens bis 30. Juni 2012.
Gemal Art. 5 Abs. 5 der PfISchMRL musste ein Antrag auf Neuzulassung eines Wirkstoffs
spatestens zwei Jahre vor Ablauf der bestehenden Genehmigung erfolgen. Im Falle von
Glyphosat wurde ein solcher Antrag fristgerecht eingebracht. Mit der Richtlinie 2010/77/EU
der Kommission vom 10. November 2010 wurde diese Frist fir die Genehmigung zum Zwecke
der ordnungsgemalfen Ausarbeitung und Bewertung der Antrage auf den 31. Dezember 2015
verlangert.

Die VO (EU) 1141/2010 regelte das Verfahren fur die erneute Aufnahme von Wirkstoffen in
Anhang | der PfISchRL (Annex | Renewal 2). Die betroffenen Wirkstoffe finden sich im Anhang
| der genannten Verordnung. Auch der Wirkstoff Glyphosat war von dieser Regelung betroffen.
Als berichterstattende Mitgliedstaaten fur das Neugenehmigungsverfahren sollten
Deutschland und die Slowakei fungieren. Als Frist fir die Einreichung der erforderlichen
Unterlagen wurde der 31. Mai 2012 festgesetzt.

Zwischenzeitlich trat die VO (EG) 1107/2009 in Kraft, wodurch der Erlass einer Liste mit
genehmigten Wirkstoffen im Rahmen eines Durchfiihrungsrechtsaktes notwendig wurde.?%®
Dabei wurde der Anhang | der PfISchMRL tbernommen und die enthaltenen Wirkstoffe galten
somit weiterhin als genehmigt.?*® Fir die Erneuerung der Genehmigung von Glyphosat waren
jedoch weiterhin die Bestimmungen der VO (EU) 1141/2010 einzuhalten. In einem Guidance
Document der Kommission?!® wird aber zusatzlich angeordnet, dass bei Entscheidungen tber
eine Neugenehmigung in jedem Fall die Bestimmungen der VO (EG) 1107/2009 zu
bertcksichtigen sind.

Im Weiteren musste die Frist fir das Ende der Genehmigung erneut verlangert werden, da
sich die Bewertung des Wirkstoffs aus Griinden verzégert hat, auf die der Antragsteller keinen
Einfluss hatte. Um zu verhindern, dass die Genehmigung auslauft bevor eine Entscheidung
tber die Erneuerung getroffen wurde, sollte die Laufzeit nochmals verlangert werden.?!! Die
neue Frist wurde mit dem 30. Juni 2016 festgesetzt.

Ein weiterer Umstand der das Genehmigungsverfahren verzdgerte, war die Einstufung des
Wirkstoffs Glyphosat als ,kanzerogen der Gruppe 2A%'?“ im Marz 2015, bei einer Sitzung der
IARC (Internationale Agentur fur Krebsforschung) in Lyon.?*® Aufgrund dieser Erkenntnisse
beauftragte die Kommission die EFSA jene Informationen, die fiir diese Entscheidung relevant
waren, zu Uberprifen und in Folge die Schlussfolgerung entsprechend anzupassen. Die
Schlussfolgerung wurde der Kommission am 30.10.2015 Ubermittelt. Die EFSA kam jedoch
zum Schluss, dass es unwahrscheinlich ist, dass Glyphosat ein Krebsrisiko fir den Menschen
birgt.?!* Somit unterscheiden sich die Ergebnisse der IARC und der Vorschlag zur
harmonisierten Einstufung gemaR VO (EG) 1272/2008 der EFSA hinsichtlich des
kanzerogenen Potentials von Glyphosat.

208 DVO (EU) 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfiihrung der VO (EG) 1107/2009
hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe.

299 Im Fall von Glyphosat aufgrund der Verlangerung gemal RL 2010/77/EU bis langstens 31.
Dezember 2015.

210 Guidance Document on the renewal of active substances included in Annex | of Council Directive
91/414/EEC to be assessed in compliance with regulation (renewal regulation) 1141/2010,
SANCO/10387/2010 rev. 8, 28.10.2010.

211 vgl. Erwagungsgrund (3) der DVO (EU) 2015/1885.

212 Kanzerogen der Gruppe 2A: wahrscheinlich krebserzeugend fir den Menschen.

213 Kaus, Pflanzenschutzmittel- Wirkstoff Glyphosat- wissenschaftliche Unabhangigkeit im
Wiedergenehmigungsverfahren auf dem Prifstand (2016), 110.

214 Erwagungsgrund (4) der DVO (EU) 2016/1056.
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Daher sollte die Europaische Chemikalienagentur eine Stellungnahme bezlglich der
Einstufung abgeben.?'® Aufgrund des hierfurr zusatzlich notwendigen Zeitaufwandes sollte der
Genehmigungszeitraum abermals verlangert werden. Dies geschah mit der DVO (EU)
2016/1056 vom 29. Juni 2016. Der Genehmigungszeitraum wurde auf 6 Monate nach Eingang
der Stellungnahme der ECHA oder 31. Dezember 2017 verlangert, je nachdem welcher
Zeitpunkt friher eintritt.?!® Der Ausschuss fir Risikobewertung der ECHA Ubermittelte seine
Stellungnahme am 15. Juni 2017 an die Kommission, wodurch der Genehmigungszeitraum
bis langstens 15. Dezember 2017 verlangert wurde. Man kam zum Ergebnis, dass eine
Einstufung in die Kategorie ,Kanzerogen 2A“ aufgrund der derzeitig vorhandenen
Informationen keine ausreichende Begriindung findet.

Die Genehmigungskriterien fur den Wirkstoff Glyphosat wurden mit der DVO (EU) 2016/1313
aufgrund neuer wissenschaftlicher und technischer Erkenntnisse angepasst. Hier findet sich
unter anderem die Bestimmung, dass glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel nicht den Beistoff
POE- Tallowin enthalten durfen.?

Die EFSA kam nach der Aufarbeitung aufgezeigter Datenlicken zum Ergebnis, dass
Glyphosat auch keine endokrin wirkenden Eigenschaften durch den Einfluss auf Ostrogene,
Androgene, Schilddriisenhormone oder die Steroidgenese hat. Somit sollte der
Wiedergenehmigung, selbst unter Berlcksichtigung neuer Erkenntnisse aufgrund des
neuesten Stands von Wissenschaft und Technik, nichts mehr im Wege stehen. Die
Genehmigungskriterien des Art. 4 der VO (EG) 1107/2009 galten aus Sicht der EFSA sowonhl
fur den Wirkstoff als auch fur mehrere reprasentative Pflanzenschutzmittel, die den Wirkstoff
enthalten, als erfillt. Um eventuelle Risiken weiter zu minimieren, waren bestimmte Auflagen
und Einschrankungen (Sonderbestimmungen) erforderlich.

Jedenfalls sollte fur die Wahl des Genehmigungszeitraumes beachtet werden, dass sich rasch
vollziehende Entwicklungen in Wissenschaft und Technik?®® neue Erkenntnisse fiur die
Bewertung des Wirkstoffs bringen konnen. Da Glyphosat eines der am haufigsten
eingesetzten Herbizide ist, sollte der Genehmigungszeitraum entsprechend nicht zu lange
festgelegt werden.?*® Das urspriinglich geplante Ablaufdatum (15. Dezember 2027) wurde
daher auf den 15. Dezember 2022 vorverlegt. Den Abschluss des Bewertungsprozesses
bildete ein Verordnungsvorschlag der Kommission, Uber welchen am 27. November 2017 im
Berufungsausschuss??® fir eine Verlangerung der Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat
abgestimmt wurde. Der Beschluss erreichte eine qualifizierte Mehrheit fir den Erlass des
vorgeschlagenen Rechtsaktes.

6.6.2 Risikobewertung und Ergebnisse

Der Wirkstoff Glyphosat wurde im Jahr 2002, infolge der positiven Ergebnisse eines
umfassenden Bewertungsverfahrens, in der Europaischen Union erstmals genehmigt.??! Dies
geschah unter Anwendung der alten Pflanzenschutzmittelrichtlinie 91/414/EWG.
Pflanzenschutzmittel konnten nur zugelassen werden, wenn die enthaltenen Wirkstoffe in
Anhang | dieser Richtlinie eingetragen waren. Die Aufnahme war an die
Genehmigungskriterien des Art. 5 der Pflanzenschutzmittelrichtlinie geknipft.

215 Erwagungsgrund (6) der DVO (EU) 2016/1056.

216 Art. 1 der DVO (EU) 2016/1056.

217 Art. 1 der DVO (EU) 2016/1313.

218 7 B. wissenschaftliche Methoden zur Bestimmung etwaiger Kumulations- und Synergieeffekte.
219 vgl. Erwagungsgrund (19) der DVO (EU) 2017/2324.

220 Unterausschuss des SCoPAFF (Standiger Ausschuss fur Pflanzen, Tiere, Lebens- und
Futtermittel).

221 Qsterreichisches Parlament, Schriftliche Information gemaR §6 EU- INfoG zu Pkt. 1 und 2 der
Tagesordnung des EU- Unterausschusses des Nationalrates am 03.10.2017.
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Die Bewertungen von Glyphosat im Rahmen des Erstzulassungsverfahrens haben ergeben,
dass davon ausgegangen werden kann, dass die den Wirkstoff enthaltenden
Pflanzenschutzmittel im Allgemeinen die Kriterien des Art. 5 Abs. 1 lit. a) und b) erfiillen.???
Hier ware anzumerken, dass sich die alte Pflanzenschutzmittelrichtlinie auf die Bewertung des
fertigen Pflanzenschutzmittels, wie es in der landwirtschaftlichen Praxis eingesetzt werden
soll, konzentriert. Hierbei werden die vorgeschlagenen Anwendungen besonders
bertcksichtigt.

Im Rahmen des Wiedergenehmigungsverfahrens leitete der Hauptberichterstatter
Deutschland seinen Entwurf des Bewertungsberichts im Dezember 2013 an die EFSA weiter.
Aus diesem geht hervor, dass glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel bei sachgerechter
Anwendung keine schadlichen Auswirkungen fur Mensch und Tier bewirken. Nach dessen
Vertffentlichung begann die EFSA mit der Durchfihrung von Expertenkonsultationen.
Aufgrund der Ergebnisse dieses Verfahrens wurden vom Antragsteller zahlreiche Unterlagen
nachgefordert, welche nach der Ubermittiung umgehend tberprift wurden. Der Entwurf des
Bewertungsberichts wurde aufgrund dieser Ergebnisse entsprechend erganzt.
Zwischenzeitlich stufte die IARC den Wirkstoff als wahrscheinlich krebserzeugend der
Kategorie 2A ein.??® Diese &hnelt der Kategorie 1B gemafl der VO (EG) 1272/2008 (CLP-
Verordnung). Entsprechende Informationen wurden umgehend in den europaischen
Bewertungsprozess eingebunden.

Wichtigste Schlussfolgerungen der EFSA:224
e Die Toxizitat von Glyphosat muss neu definiert werden. Diesbezuglich werden
toxikologische Kennwerte wie akute Referenzdosis (ARfD), Acceptable Operator
Exposure Level (AOEL) und Acceptable Daily Intake (ADI) vorgeschlagen.??®
o Der Wirkstoff Glyphosat hat fir den Menschen wahrscheinlich keine genotoxischen
oder kanzerogenen Auswirkungen. Deshalb sollte auch keine Einstufung als
karzinogener Stoff gemaR VO (EG) 1272/2008 erfolgen.

Die EFSA erklart in einer Stellungnahme??, dass die unterschiedlichen Bewertungsergebnisse
aufgrund der Anwendung unterschiedlicher Grundlagen zustande kommen. Die IARC habe
zusétzlich Studien mit Glyphosatformulierungen fur ihre Bewertung herangezogen. Diese
wurden unabhéangig von der Art der Formulierung zusammengefasst. Haufig sind die Beistoffe
in Pflanzenschutzmitteln giftiger als der Wirkstoff selbst. Dies kénnte auch bei den
Bewertungen der IARC vorliegen. Die EFSA habe hingegen lediglich Studien mit dem reinen
Wirkstoff Glyphosat fiir die Bewertung herangezogen. Lt. Stellungnahme erachtet die EFSA
bei hohen Dosen beobachtete karzinogene Effekte als nicht aussagekréftig. Diese kdnnten
vielmehr auf allgemeine Toxizitat zuriickgefiihrt werden. Die EFSA hat bei ihren Bewertungen
auch jene Studien Uber den reinen Wirkstoff Glyphosat herangezogen, die bei den
Bewertungen der IARC relevant waren.

222 erwagungsgrund (5) der Richtlinie 2001/99/EG.

223 Eine ausfihrliche Beschreibung findet sich in einer Monographie (Volume 112) des IARC vom 29.
Juli 2015.

224 Schlussfolgerung der EFSA vom 30.10.2015: Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance glyphosate.

225 ARfD: 0,5mg/ kg Kérpergewicht, AOEL: 0,1mg/ kg Kdrpergewicht/ Tag, ADI: 0,5mg/ kg
Korpergewicht/ Tag.

226 EFSA erklart Risikobewertung von Glyphosat (2015), Europaische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit, Italien.
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Das von Glyphosat ausgehende Risiko wurde auch von diversen internationalen
Organisationen bewertet. Ein gemeinsamer Ausschuss fuir Pestizid- Riickstande??” der WHO
und FAO kam wahrend eines Treffens im Mai 2016 zum Schluss, dass bei
bestimmungsgemaller Anwendung der betroffenen Pflanzenschutzmittel keine Gefahr einer
krebserzeugenden Wirkung durch Ruckstande von Glyphosat im Nahrungsmittel besteht.
Folgende auliereuropaische Behérden schatzen den Wirkstoff ebenfalls als ,wahrscheinlich
nicht krebserregend” ein:??8

e die US- Amerikanische Umweltbehtrde EPA,

¢ die kanadische Bewertungsbehdrde Pest Management Regulatory Agency (PMRA),

e die australische Bewertungsbehotrde Australian Pesticides and Veterinary Medicines

Authority (APVMA),
o die japanische Food Safety Commission,
e die neuseelandische EPA.

An dieser Stelle muss angemerkt werden, dass es rein logisch betrachtet keine Studie geben
kann, die den Wirkstoff Glyphosat mit hundertprozentiger Sicherheit als nicht krebserregend
einstuft. Ein geringes Restrisiko bleibt immer bestehen, weil es die Logik mit sich bringt, dass
nie mit absoluter Sicherheit bewiesen werden kann, dass es etwas nicht gibt. Somit kann das
Restrisiko zwar sehr klein ausfallen, jedoch nie géanzlich ausgeschaltet werden.

Die Vorgehensweise européaischer Behérden, die fir die Bewertung des Wirkstoffs Glyphosat
verantwortlich waren, wurde nach Veroffentlichung der Schlussfolgerungen heftig kritisiert.
Nach Clausning, (2016)??° wurden die im Dossier vorgelegten Studien zur Kanzerogenitat bei
Mausen statistisch nicht nach den Leitlinien der OECD ausgewertet. Das BfR habe diese
Ergebnisse Ubernommen und eine Klassifizierung und Etikettierung beziiglich Karzinogenitat
als nicht angemessen betrachtet. Lt. Clausning, (2016) wirden bei Anwendung der korrekten
mathematisch- statistischen Auswertungsverfahren sehr wohl Zusammenhange zwischen der
Verabreichung von Glyphosat und der Entstehung von Krebs bei Mausen erkennbar sein.

Zu &hnlichen Ergebnissen hinsichtlich der Bewertung von Kanzerogenitatsstudien kommt
Greiser, (2016)*°. Demnach ware flr die wissenschaftliche Bewertung von epidemiologischen
Studien ein Klassifikationsschema herangezogen worden, das ausschlieBlich fur die
Bewertung von tierexperimentellen Studien entwickelt worden war. Im Weiteren waren
epidemiologische Studien als nicht zulassig bewertet worden, weil relevante Daten wie die
Exposition mit Glyphosat, das Rauchverhalten oder Vorerkrankungen nicht erhoben worden
waren. Dies ist nach Greiser, (2016) eine systematische Falschauslegung von
wissenschaftlichen Studien. Somit konne gemalf der IARC Einstufung davon ausgegangen
werden, dass die Anwendung von glyphosathaltigen Herbiziden wahrscheinlich zu einem
erhohten Risiko fiur die Entstehung von Non-Hodgkin-Lymphomen flihrt. Tarazona et al.
(2017)** versuchen in einer Studie die Unterschiede zwischen der EU- und IARC Bewertung
herauszuarbeiten. Letztendlich ist anzumerken, dass es doch einige Forschungsergebnisse
gibt, die einen negativen Einfluss von Glyphosat auf die Gesundheit des Menschen in Betracht
ziehen. Die Frage nach dem Gesundheitsrisiko von Glyphosat wird also nie klar mit ,ja“ oder
,nein“ beantwortet werden konnen.

227 Joint Meeting on Pesticide Residues (JMPR).

228 AGES.at- Verbraucherlnnen-Information zu Glyphosat- Bewertung (2018), o. S.

229 Clausning, Analyse zur Darstellung und Bewertung von finf Krebsstudien an Mausen im Rahmen
des Wiedergenehmigungsverfahrens des Wirkstoffs Glyphosat (2016), 13.

230 Greiser, Gutachten zu epidemiologischen Studien zum mdoglichen Zusammenhang zwischen der
Exposition mit glyphosathaltigen Herbiziden und Non-Hodgkin —Lymphomen bzw. Stérungen der
menschlichen Fortpflanzung im Zusammenhang mit Bewertungen des BfR Deutschland und der EFSA
(2016), 29.

231 Tarazona et al., Glyphosate toxicity and carcinogenity (2017).
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Im Weiteren sind selbstverstandlich auch die Risiken der Glyphosatanwendung fur das
Okosystem zu betrachten. Diese gehen bei der Diskussion rund um die Gesundheitsrisiken
namlich sehr haufig unter. Negative 6kologische Auswirkungen wurden namlich im Gegensatz
zur Kanzerogenitét auch bei der Risikobewertung festgestellt. Die entsprechende Einstufung
lautet: giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung. Dies geht aus zahlreichen
Studien hervor. Fur Pflanzenschutzmittel, die den Wirkstoff Glyphosat enthalten, missen bei
der Zulassung entsprechende Abstandsauflagen bzw. abdriftmindernde
Ausbringungstechniken festgelegt werden. Bei der Zulassung von glyphosathaltigen
Pflanzenschutzmitteln in Osterreich wurden auch MaRBnahmen getroffen, um eine
Abschwemmung des Wirkstoffs und damit den Eintrag in Gewdasser zu verhindern.
Umliegende Gewdasser wie Bache, Teiche oder Seen kbénnen aber auch uber
Drainageleitungen kontaminiert werden. Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Glyphosat
und dessen Abbauprodukt AMPA besonders fir Algen und Wasserpflanzen toxisch ist.?*2 Dies
liegt daran, dass auch in diesen Pflanzen aromatische Aminosauren?® tber den Shikimat-
Stoffwechselweg aufgebaut werden. Glyphosat hemmt das Enzym EPSPS (5
Enolpyruvylshikimat-3 phosphat Synthase), welches eine wichtige Rolle im Shikimat- Weg
einnimmt. Durch die Hemmung wird der Aufbau der Aminosauren unterbrochen und die
Pflanze stirbt ab. Diesen Stoffwechselweg findet man nicht nur in Pflanzen, sondern auch in
Mikroorgansimen und Pilzen. Kommen diese mit dem Wirkstoff in Kontakt, so wird es
unweigerlich zu einer Beeintrachtigung kommen.

Da es sich bei Glyphosat um ein Totalherbizid handelt, werden durch dessen Einsatz, bis auf
einige wenige bereits resistente Arten, alle Pflanzen in ihrem Stoffwechsel so geschéadigt, dass
diese absterben. Ein flachendeckender Einsatz flihrt also zwangslaufig zu einem Verlust der
Artenvielfalt. Durch diesen Verlust wird so manchen Tieren die Nahrungsgrundlage entzogen.
Dies konnte beim Monarchfalter durch den Verlust von Wolfsmilchgewachsen beobachtet
werden.?** Auch die Artenvielfalt bei den Vogeln wurde durch den Einsatz von Glyphosat als
Breitbandherbizid nachweislich reduziert. Dies wurde zum Beispiel durch Untersuchung der
Populationsdichten von Goldammer und Rebhuhn festgestellt. Weltweit wird ein Riickgang der
blitenbestaubenden Insekten verzeichnet. Auch hier wird in vielen wissenschaftlichen
Publikationen ein kausaler Zusammenhang mit der Anwendung des Totalherbizids Glyphosat
hergestellt.

Gaupp- Berghausen et al. (2015)?%* haben die Aktivitit und Reproduktionsrate von
Regenwirmern im Boden nach der Anwendung von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln
untersucht. Es konnten Effekte sowohl auf die Aktivitat als auch auf die Reproduktionsrate der
Regenwirmer festgestellt werden. Daneben wurde beobachtet, dass sich durch den
Herbizideinsatz die Nahrstoffkonzentration im Boden erhoht hat. Diese Studie wurde jedoch in
einer Stellungnahme der AGES?® dahingehend bemangelt, dass wichtige Daten
(Bedingungen fur Regenwirmer, Lichtverhaltnisse, Alter der Tiere) nicht angegeben und die
Aufwandmengen unrealistisch hoch gewéhlt wurden. Daher wére eine Berticksichtigung dieser
Studie im Bewertungsverfahren ,eher nicht moglich“. Zur weiteren Klarung sollten Feldstudien
Uber die Effekte von Glyphosat auf den Regenwurm durchgefiihrt werden.

232 AGES- Geschaftsfeld Ernahrungsicherung- Institut fir Pflanzenschutzmittel, Glyphosat-
Bewertungen der Auswirkungen auf die Umwelt (0. J.), 1.

233 Phenylalanin, Tyrosin, Tryptophan.

234 Pleasants und Oberhauser, Milkweed loss in agricultural fields because of herbicide use: effect on
the monarch butterfly population (2012).

235 Gaupp-Berghausen et al., Glyphosate-based herbicides reduce the activity and reproduction of
earthworms and lead to increased soil nutrient concentration (2015).

236 AGES- Geschaftsfeld Ernahrungssicherung- Institut fir Pflanzenschutzmittel, Stellungnahme zur
Regenwurm-Studie der BOKU (o. J.), 2 ff.
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6.6.3 Gefahreneinstufung der ECHA

Aufgrund der zahlreichen Diskrepanzen rund um die Einstufung hinsichtlich des
krebserzeugenden Potentials von Glyphosat sollte die Europaische Chemikalienagentur
(ECHA) eine Stellungnahme darlber abgeben, wie eine chemikalienrechtliche Einstufung
korrekterweise zu erfolgen hat. Dabei bewertet die ECHA lediglich die gefahrlichen
Eigenschaften des Stoffes selbst, wodurch Daten wie die Exposition von Mensch, Tier oder
Umwelt irrelevant werden.

Soll fir einen neuen Wirkstoff eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung erfolgen, so
muss die zustandige Behdrde eines Mitgliedsstaates einen entsprechenden Antrag inkl. aller
erforderlichen Informationen bei der ECHA vorlegen. Im Falle der Wiedergenehmigung von
Glyphosat waren Einstufung und Kennzeichnung bereits vorhanden. Daher war von der ECHA
Zu entscheiden, ob jene auf Grundlage neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse geéndert
werden soll. Im Rahmen des Entscheidungsfindungsprozesses wurde den beteiligten
Akteuren die Moglichkeit geboten, diesbezigliche Kommentare abzugeben.

Danach wurde diese Thematik im Ausschuss fiir Risikobewertung der ECHA behandelt und
eine unabhangige Stellungnahme, wie von der Européischen Kommission gefordert,
vorbereitet. Diese wurde der Kommission am 15.Juni 2017 Ubermittelt. Die Stellungnahme
brachte zum Ausdruck, dass die inharenten Eigenschaften von Glyphosat eine Einstufung als
schwer augenschadigenden?¥” und fur Wasserorganismen giftigen Stoff23® rechtfertigen und
die Kriterien der CLP- Verordnung erflllen. Eine Einstufung hinsichtlich spezifischer Zielorgan-
Toxizitat und Kanzerogenitat sollte demnach also nicht erfolgen.

6.6.4 Rolle der Glyphosatformulierungen in Pflanzenschutzmitteln

Die Probleme rund um die unterschiedlichen Bewertungen von Glyphosat hinsichtlich seiner
Gesundheits- und Umweltrisiken beginnen bereits mit der chemischen Zusammensetzung des
Wirkstoffs selbst. Glyphosat weist in seiner reinen protonierten Form als Saure eine sehr
geringe Loslichkeit auf und liegt als kristalliner Feststoff vor. Der Wirkstoff kann aber auch als
Salz in Verbindung mit Isopropylamin, Ammonium oder Kalium vorliegen. Die Salzform erreicht
eine wesentlich héhere Loslichkeit im Wasser (etwa 50%) und wird deshalb haufig in dieser
Form im Herbizid eingesetzt.?*® Dies muss bei der Bewertungen der Risiken beriicksichtigt
werden. Dill et al. (2010) vergleicht Studien zur Toxizitat verschiedener Glyphosat-
zusammensetzungen und -formulierungen. Bei der Regenbogenforelle (Oncorhynchus
mykiss) weist der Wirkstoff Glyphosat als Isopropylamin- Salz die niedrigste Giftigkeit auf. Das
originale Roundup Pflanzenschutzmittel (MON 2139 als fertige Formulierung) hingegen weist
die hochste Toxizitat auf. Der Toxizitdtswert der protonierten Form liegt zwischen diesen
beiden, hat jedoch eine deutlich hohere Toxizitat als das Glyphosat- Isopropylamin- Salz.
Dies fuhrt zur Problematik der Beistoffe in den Formulierungen. Das fertige
Pflanzenschutzmittel enthalt neben dem technisch reinen Wirkstoff zusatzlich Beistoffe,
welche zum Beispiel die Anhaftung des Wirkstoffs auf der Pflanze oder dessen Aufnahme in
die Pflanze verbessern sollen. Im Fall von Glyphosat als polare Verbindung werden Beistoffe
unter anderem dafiir eingesetzt, um das Eindringen durch die unpolare Wachsschicht
(Cuticula) in die Pflanze zu ermdglichen bzw. zu verbessern. Diese Beistoffe sollen somit als
Tenside wirken. Beistoffe kdnnen auch als Formulierungshilfsstoffe eingesetzt werden, zum
Beispiel um die Loslichkeit des Wirkstoffs zu verbessern. Die Problematik besteht darin, dass
Beistoffe sehr haufig hohere Toxizitatswerte aufweisen als der Wirkstoff selbst oder die
Toxizitat durch Kombination von Wirkstoff und Beistoff erhoht wird.

287 H318, Eye Damage 1.
238 Giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung, H411, Aquatic Chronic 2.
239 Dill et al., Glyophosate: Discovery, Development, Applications and Properties (2010), 10.
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Diesbezligliche Nachweise konnten Vincent et al. (2015)*° in einer Studie zur Toxizitat
verschiedener Glyphosatformulierungen liefern. Dabei wurden die unterschiedlichen
Auswirkungen von Glyphosat- Isopropylaminsalz alleine, Glyphosat mit dem Beistoff Agridex
und Glyphosat mit dem Beistoff Competitor auf Kaulquappen der Kréte Anaxyrus boreas
untersucht. Das Glyphosat-Isopropylaminsalz zeigte die geringste Toxiziat fur die
Kaulquappen. Die Glyphosatformulierung mit dem Beistoff Competitor verursachte die grofdte
Mortalitatsrate bei den Kaulquappen. POE- Tallowamin (Talgfettaminoxethylat) war ein
wichtiger Beistoff fir den Wirkstoff Glyphosat um die Penetration des Wirkstoffs durch die
Cuticula zu verbessern. Es belegten jedoch immer mehr Studien, dass POE- Tallowamin
giftiger ist als Glyphosat selbst. POE- Tallowamine wurden den Glyphosat- Mischungen zum
Teil in erheblichen Anteilen zugesetzt und verstarkten die giftige Wirkung von Glyphosat.?4!
Eine Studie von Relyea, (2005)?*? zeigt, dass manche Amphibienlarven, die erhohten
Roundup- Konzentrationen ausgeliefert sind, unter Laborbedingungen substantiell hohere
Mortalitatsraten aufweisen. Dies ist It. Studie auf den Beistoff POE- Tallowamin
zurickzufuhren. In Europa dirfen daher glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel nicht mehr mit
dem Beistoff POE- Tallowamin formuliert werden. Dies geht aus den Sonderbestimmungen
zur Genehmigung von Glyphosat hervor. Gemalf Art. 4 Abs. 2 und 3 der VO (EG) 1107/2009
muissen bei Pflanzenschutzmitteln, die den zu genehmigenden Wirkstoff enthalten, auch
Kumulations- und Synergieeffekte Uberprift werden, sofern es von der Behodrde anerkannte
Methoden zur Messung dieser gibt. Bereits diese Regelung zielt auf die Wechselwirkungen
von Wirkstoff und Beistoff ab.

Sofern es bekannte Wechselwirkungen und geeignete Methoden zur Messung dieser gibt,
muss es bereits in den Sonderbestimmungen entsprechende Einschrankungen geben.
Gemal Art. 27 Abs. 1 VO (EG) 1107/2009 wird ein Beistoff nicht als Bestandteil eines
Pflanzenschutzmittels zugelassen, wenn folgende Aspekte erflllt werden:

e seine nach der Verwendung gemafd der guten Pflanzenschutzpraxis entstandenen
Ruckstande haben schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch, Tier,
Grundwasser oder Umwelt,

e der Beistoff selbst hat nach Anwendung geman der guten Pflanzenschutzpraxis und
unter realistischen Verwendungsbedingungen schadliche Auswirkungen auf die
Gesundheit von Mensch, Tier, Grundwasser oder Umwelt.

In der Européischen Union wird derzeit an einer Liste verbotener Beistoffe gearbeitet. Diese
sollen in Anhang Ill der VO (EG) 1107/2009 eingetragen werden. Die Mitgliedstaaten wurden
von der Kommission gebeten kritische Beistoffe zu benennen. Bis dieser Anhang nach dem
aktuellsten Stand von Wissenschaft und Technik vervollstéandigt ist, kdnnen nationale
Vorschiften fiir die Regulierung von Beistoffen angewendet werden. Die Eintragung in Anhang
Il erfolgt mit Durchfiihrungsrechtsakten gemafl® Art. 79 Abs. 4 der PflISchMVO. Die
Datenanforderung fur Pflanzenschutzmittel (VO (EU) 284/2013) verlangt entsprechende
Angaben fir Beistoffe. Demnach missen zum Beistoff qualitative und quantitative Angaben
gemacht werden, die entsprechende Riickschliisse zulassen.

240 Vincent et al., The toxicity of glyphosate alone and glyphosate- surfactant mixtures to western toad
(Anaxyrus boreas) tadpoles (2015), 2793.

241 Test-Biotech- Institut fir unabhéngige Folgenabschatzung in der Biotechnologie, Wie gefahrlich ist
Glyphosat? (2013), 3.

242 Relyea, The lethal impact of Roundup on aquatic and terrestrial amphibians (2005), 1122.
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Haufig werden in einem Pflanzenschutzmittel mehrere Wirkstoffe eingesetzt um die Wirkung
gegeniiber dem Schadfaktor zu verbessern. In Osterreich werden bei Glyphosat- Produkten
derzeit folgende Wirkstoffkombinationen eingesetzt:

¢ Glyphosat+ Metosulam+ Flufenacet,
e Glyphosat+ Diflufencian,

o Glyphosat+ 2,4-D,

e Glyphosat+ Pelargonséure,

e Glyphosat+ Flazasulfuro.

Diese werden bei der Pflanzenschutzmittelzulassung eingehend auf Risikofaktoren getestet.
Hierbei missen die einheitlichen Grundsatze fur die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln berlcksichtigt werden. Auch die Wechselwirkungen zwischen dem
Wirkstoff, den Safern, den Synergisten und den Beistoffen sollen gemanR diesen Grundsatzen
bewertet werden.?*® Einige Experten sehen ein Risiko bei der Anwendung unterschiedlicher
Pflanzenschutzmittelprodukte zum gleichen Zeitpunkt bzw. in einer Spritzbriihe, zum Beispiel
wenn Weizen gleichzeitig mit einem Fungizid und einem Insektizid behandelt wird. Das Risiko
bestiinde darin, dass von diesen nicht gepriften Wirkstoffkombinationen gefahrliche
Kumulations- und Synergieeffekte ausgehen koénnen. Auf der anderen Seite ware es
wahrscheinlich unmdglich, alle auf dem Markt befindlichen Wirkstoffe auf deren
Kombinationseignung zu tberprifen.

Fur eine ordnungsgemalfe Einstufung und Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels miissen
alle gefahrlichen Inhaltsstoffe beriicksichtigt werden. Im Rahmen des Zulassungsverfahrens
wird von der Behotrde ein entsprechender Vorschlag abgegeben. Dennoch liegt die
Verantwortung Uber die Einstufung und Kennzeichnung bei demjenigen, der das
Pflanzenschutzmittel in Verkehr bringt. GemaR Anhang | der VO (EU) 547/2011 muss auf der
Etikette eines Pflanzenschutzmittels die Konzentration eines jeden Wirkstoffs angegeben
werden. Die Angabe der enthaltenen Beistoffe ist hingegen nicht erforderlich.

6.6.5 Entwicklung von Sonderbestimmungen

Die Kommission hat entsprechend den Bewertungsergebnissen europaischer Behdrden einen
Verordnungsvorschlag erstellt. Demnach sollte die Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat
verlangert werden. Am 27. November 2017 erfolgte im Berufungsausschuss fir eine
Verlangerung der Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat®** eine Abstimmung zu diesem
Vorschlag. Dieser Ausschuss setzt sich aus Vertretern der einzelnen Mitgliedstaaten
zusammen, wodurch es teilweise zu grof3en Meinungsverschiedenheiten kommen kann. Der
Vorschlag der Kommission wurde mit qualifizierter Mehrheit?*®> angenommen. Eine offizielle
Entscheidung Uber den Erlass der vorgeschlagenen Wiedergenehmigungsverordnung?4
erfolgte am 12. Dezember 2017 in einer Kommissionssitzung.

Angesichts des neuesten Stands von Wissenschaft und Technik sollten jedoch entsprechende
Auflagen und Einschrankungen vorgeschrieben werden.?*” Diese wurden als sogenannte
Sonderbestimmungen in die Wiedergenehmigungsverordnung eingebaut.

243 Art. 29 Abs. 6 der VO (EG) 1107/2009.

244 Unterausschuss des SCoPAFF (Standiger Ausschuss fur Pflanzen, Tiere, Lebens- und
Futtermittel).

245 Abstimmungsergebnis: 18 Ja- Stimmen, 9 Nein- Stimmen (darunter Osterreich), 1
Stimmenthaltung.

246 DVO (EU) 2017/2324 der Kommission vom 12. Dezember 2017.

247 Erwagungsgrund (21) der DVO (EU) 2017/2324.
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Rechtliche Grundlagen hierfir bilden Art. 6 und Art. 14 Abs. 6 der PflISchMVO. Demnach kann
die Erneuerung der Genehmigung Bedingungen und Einschrankungen unterliegen.
Diese kénnen unter anderem folgende Aspekte betreffen:24®

e Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,

o Art und Héchstgehalt bestimmter Verunreinigungen,

e Einschrankungen die sich aus der Bewertung der im Dossier enthaltenen
Informationen ergeben, unter Berucksichtigung der jeweiligen landwirtschaftlichen,
pflanzengesundheitlichen, dkologischen oder klimatischen Bedingungen,

e Artund Bedingung der Anwendung,

e Festlegung von Gebieten, in denen die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln nicht
oder nur unter spezifischen Bedingungen zugelassen werden darf,

¢ Notwendigkeit, MaRnahmen zur Risikominderung und Monitoring nach der
Verwendung zu erlassen.

Im Rahmen der Wiedergenehmigung von Glyphosat wurden im Vergleich zur
Erstgenehmigung einige zuséatzliche Auflagen und Einschrénkungen ausgearbeitet, um
etwaige Risiken oder Gefahren, die bei der Anwendung des Dbetreffenden
Pflanzenschutzmittels entstehen kénnen, zu minimieren. Der Durchfihrungsrechtsakt zur
Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat @ndert die DVO (EU) 540/2011
dahingehend, dass der alte Eintrag mit der Nummer 25 gestrichen und stattdessen ein Eintrag
mit der Nummer 118 eingefligt wird, welcher Uber die Einzelheiten der Wiedergenehmigung
informiert. Neben der Bezeichnung sowie dem Genehmigungs- und Ablaufdatum des
Wirkstoffs finden sich die Anforderungen zur Reinheit und die Sonderbestimmungen im
Eintrag. Der Wirkstoff Glyphosat muss eine Reinheit von mindestens 950g/kg aufweisen. Dies
war bereits im alten Eintrag mit der Nummer 25 gefordert. Im Eintrag 118 kommt zusatzlich
ein Hochstgehalt an Verunreinigungen durch Formaldehyd?*® und N-Nitroso-Glyphosat?°
hinzu. Die Genehmigung erfolgte auf eine Dauer von 5 Jahren und lauft damit am 15.
Dezember 2022 aus.

Gemall den Sonderbestimmungen darf der Wirkstoff Glyphosat nur in jenen
Pflanzenschutzmitteln eingesetzt werden, die fur eine Anwendung als Herbizid bestimmt sind.
Bei der Bewertung basierend auf den einheitlichen Grundsétzen gem. Art 29 Abs. 6 der
PfiISchMVO muss der Uberprifungsbericht der Kommission, insbesondere dessen
Schlussfolgerungen und Anhange bericksichtigt werden. Die Gesamtbewertung hat gemafn
den Sonderbestimmungen folgende Aspekte zu beachten:?%!

e Grundwasserschutz in geféahrdeten Gebieten,

¢ Anwenderschutz,

¢ Risiko fur Landwirbeltiere und nicht zu den Zielgruppen gehoérende terrestrische
Pflanzen,

e Bedrohung der Vielfalt von Landarthropoden und Landwirbeltieren durch trophische
Wechselwirkungen (Verlust von Arten, die als Futterpflanzen fir diese Tiere einen
hohen Stellenwert haben),

e Gute landwirtschaftliche Praxis bei der Verwendung vor der Ernte.

248 \/gl. Art. 6 der VO (EG) 1107/2009.
249 Weniger als 1 g/kg.

250 Weniger als 1 mg/kg.

251 Anhang | der DVO (EU) 2017/2324.
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Unter Gesamtbewertung ist jene von Pflanzenschutzmitteln auf nationaler Ebene zu
verstehen. Die ersten beiden Punkte sind schon alleine durch die Einstufung als
augenschadigenden und gewassergefahrdenden Stoff begrindet. Die weiteren Punkte
bertcksichtigen die Wirkung als Totalherbizid sowie die Rickstandsbelastung von Lebens-
und Futtermitteln. Das Gesamtrisiko hat durch geeignete Anwendungsbedingungen begrenzt
zu werden.

Gemall Richtlinie 2009/128/EG soll in bestimmten Gebieten eine Verringerung der
Verwendung von Pestiziden bzw. der damit verbundenen Risiken realisiert werden. Solche
bestimmte Gebiete kdénnen offentliche Parks und Garten, Schulgeléande, Kinderspielplatze
oder Gebiete in unmittelbarer Nahe von Einrichtungen des Gesundheitswesens sein.?>?
Allgemein formuliert handelt es sich um Gebiete, die von der Offentlichkeit oder gefahrdeten
Personengruppen gemall Art. 3 Z 14 der PflISchMVO genutzt werden. Die
Sonderbestimmungen fur die Anwendung des Wirkstoffs Glyphosat beziehen sich auch auf
den Schutz dieser bestimmten Gebiete. Die Mitgliedstaaten haben sicherzustellen, dass die
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff Glyphosat enthalten, in jenen
genannten bestimmten Gebieten minimiert wird.

In den Bewertungen wurde zum Teil festgestellt, dass sich die Zusammensetzung des
industriell hergestellten Wirkstoffs von jenem, der fir die toxikologischen Untersuchungen
herangezogen wurde, unterscheidet.?>® Dieser Missstand soll von den Behdrden bei der
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln beachtet werden. Das gewerbsmafiig hergestellte und
das in den Versuchen herangezogene Material missen gleichwertig sein.

Die Kommission kommt in ihrem Uberpriifungsbericht zum Ergebnis, dass der Beistoff POE-
Tallowamin negative Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.?>* Dies sei in weit
starkerem Ausmal als bei Glyphosat der Fall. Aufgrund dieser Erkenntnisse werden geman
den Sonderbestimmungen Glyphosatformulierungen mit dem Beistoff POE- Tallowamin
verboten.

252 Art. 12 Abs. a der Richtlinie 2009/128/EG Uber einen Aktionsrahmen der Gemeinschatft fiir die
nachhaltige Verwendung von Pestiziden.

253 European Commission, Final review report for the active substance glyphosate (2017), 5.

254 European Commission, Final review report for the active substance glyphosate (2017), 6.
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7 ZWISCHENERGEBNIS

Nachdem das Verfahren der Genehmigung von Wirkstoffen hinreichend beschrieben wurde,
soll nun Bilanz gezogen werden, um die relevanten Forschungsfragen zu beantworten.

Die Gesetzesvorschlage der Européaischen Union haben gemaf Art. 114 Abs. 3 des AEUV in
den Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umweltschutz und Verbraucherschutz von einem
hohen Schutzniveau auszugehen und dabei alle auf wissenschaftliche Ergebnisse gestitzten
neuen Entwicklungen zu bertcksichtigen. Bereits Art. 4 der VO (EG) 1107/2009 bestatigt die
Erflllung dieser primarrechtlichen Vorgabe. Auf die ,neuen Entwicklungen® wird insbesondere
in den Art. 11 Abs. 2 und Art. 12 Abs. 2 der PflSchMVO eingegangen. Demnach haben die fur
die Bewertung des Wirkstoffs zustéandigen Behorden den neuesten Stand von Wissenschaft
und Technik zu berticksichtigen. Die Genehmigungsvoraussetzungen und das zugehérige
Verfahren werden in Kapitel 6 ausfihrlich behandelt. Das Ergebnis dieser Ausfihrungen ist,
dass alle fur die Wirkstoffgenehmigung relevanten Rechtsgrundlagen die Belange hinsichtlich
Gesundheit, Umweltschutz und Verbraucherschutz umfassend erfiillen. Ob das hohe
Schutzniveau dieser Bereiche ausreichend ist oder noch hoher sein soll, kann
selbstverstandlich diskutiert werden. Eine genaue rechtliche Definition wird hier sehr schwer
fallen.

Rechtlich gesehen kann fir eine Einstufung des Wirkstoffs nur das Ergebnis der
Risikobewertung der europdischen Bewertungsbehdrden herangezogen werden. Die
europaischen Bewertungsbehorden?® haben den gesetzlichen Auftrag, die Kommission mit
wissenschaftlichen Fachinformationen zu ,versorgen®, damit diese eine rational begriindbare
Entscheidung treffen kann. Selbstverstandlich kann die Frage nach einem Risiko nicht immer
klar mit ,Ja“ oder ,Nein“ beantwortet werden. Vor allem bei der Genehmigung von Wirkstoffen
oder der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln ist die Realitat, die sich dahinter versteckt, viel
komplexer. Die abseits von Fachwissen geaulierte Wunschvorstellung, dass ein Stoff kein
Gefahrdungspotential besitzt, also unabhangig von Anwendung oder Dosis ,ungiftig“ ist und
dies auch noch zu beweisen, kann bereits aufgrund logischer Uberlegungen nicht moglich
sein.®® Wrden die Entscheidungen so getroffen, dass entsprechend dem Vorsorgeprinzip nur
jene Wirkstoffe genehmigt werden, von denen kein Risiko ausgehen kann, so kénne man
keinen Pflanzenschutzmittelwirkstoff mehr genehmigen, da der vollige Ausschluss eines
Risikos nicht bewiesen werden kann. Es handelt sich bei der Genehmigung von Wirkstoffen
also immer um eine Gratwanderung zwischen der Abschatzung eines annehmbaren oder
eines unannehmbaren Risikos. Die PfISchMVO versucht diese Grenze mit zahlreichen
Vorschriften (Kriterien fir die Genehmigung) mdglichst genau zu definieren. Aber auch diese
Definition kann nur annaherungsweise erfolgen.

Werden die Kriterien fur die Genehmigung nicht langer erfullt, so sollte unter bestimmten
Bedingungen die Aufhebung oder Anderung einer Genehmigung moglich sein.?s” Dieser
Anforderung wird mit Art. 21 der PfISchMVO Genilige getan. Demnach kann eine bereits
erteilte Genehmigung jederzeit Uberprift und nach dem neuesten Stand von Wissenschaft und
Technik bewertet werden. Diese neuen wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse
kénnen bewirken, dass die Genehmigungskriterien nicht mehr erfiillt werden und damit
entsprechende Anderungen oder Aufhebungen von Zulassungen notwendig werden. Diese
Anderungen oder Aufhebungen werden in Durchfiihrungsrechtsakten erlassen. Wirden im
Falle des Wirkstoffs Glyphosat neue Studien publiziert werden, die einen kausalen
Zusammenhang zwischen der Verwendung des Wirkstoffs und der Entstehung von Krebs
belegen, so kénnte umgehend eine Aufhebung der Genehmigung erlassen werden.

255 Gemeint sind die zustandige Behorde des berichterstattenden Mitgliedstaates und die EFSA.
256 Hensel, Zwischen Wissenschaft und Metaphysik- wo steht das Vorsorgeprinzip im Streit um die
Risikobewertung des Pflanzenschutzmittelwirkstoffs Glyphosat (2016), 447.

257 Erwagungsgrund (16) der VO (EG) 1107/20009.
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8 PFLANZENSCHUTZMITTELZULASSUNG AUF NATIONALER/
OSTERREICHISCHER EBENE

8.1 Rechtsgrundlagen

Auch fur die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auf nationaler Ebene ist die VO (EG)
1107/2009 direkt anwendbar. Hier ist vor allem Kapitel Il Abschnitt | (Art. 28 bis 54) relevant.
Der folgende Abschnitt 2 mit den Art. 55 bis 57 enthalt Vorschriften zur Information und zur
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln. Der Abschnitt 1 ist in folgende Unterabschnitte
gegliedert:

o Anforderungen und Inhalte,

e Verfahren,

e gegenseitige Anerkennung von Zulassungen,

e Erneuerung, Aufhebung und Anderung,

e Sonderfélle,

e Ausnahmen.

Die PflISchMVO ist der Basisrechtsakt flr die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln. Zur
Durchfiihrung wurden einige weitere Rechtsakte erlassen. Im Weiteren kommen auch
nationale Rechtsgrundlagen zur Geltung. Folgende Auflistung soll einen Uberblick tber die
wichtigsten rechtlichen Grundlagen (neben der PflISchMVO) fur die
Pflanzenschutzmittelzulassung darstellen:

e Verordnung (EU) 284/2013 DER KOMMISSION vom 1. Marz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel gemaf der Verordnung (EG) 1107/2009
des Europaischen Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln.

o Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfihrung der Verordnung (EU)
284/2013 der Kommission vom 1. Méarz 2013 zur Festlegung der Datenanforderung fur
Pflanzenschutzmittel gemafR der Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln,
2013/C 95/02.

e Verordnung (EU) 546/2011 zur Durchfihrung der Verordnung (EG) 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundséatze fur die
Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln.

e Verordnung (EU) 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchflihrung der
Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
der Liste zugelassener Wirkstoffe.

o Verordnung (EU) 547/2011 der Kommission vom 8. Juni 2011 zur Durchfihrung der
Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
der Kennzeichnungsanforderungen fur Pflanzenschutzmittel.

e Verordnung (EG) 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und Anderung der VO (EG) 1907/2006. (CLP- Verordnung).

e Pflanzenschutzmittelgesetz  2011- Bundesgesetz uUber den Verkehr mit
Pflanzenschutzmitteln  und Uber Grundséatze fiur die Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln, BGBI. | 10/2011 idF | 163/2015 (PSMG).
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¢ Pflanzenschutzmittelverordnung 2011- Verordnung des Bundesministers fur Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt- und Wasserwirtschaft zur  Durchfihrung des
Pflanzenschutzmittelgesetzes 2011, BGBI. 11 233/2011 idF 212/2015.

Pflanzenschutzmittel, die in Osterreich in Verkehr gebracht und verwendet werden sollen,
mussen auch in Osterreich zugelassen werden. Hierfur ist geman § 2 Abs.1 des PSMG 2011
das Bundesamt fiir Ernahrungssicherheit (BAES) zustandig.?®

Die VO (EG) 1107/ 2009 soll in den folgenden Kapiteln trotz des Vorhandenseins einer
nationalen Pflanzenschutzmittelverordnung mit der Abkirzung ,PfISChMVO® abgekirzt
werden. Wird von der Pflanzenschutzmittelverordnung des dsterreichischen Bundesministers
gesprochen, so wird ausdriicklich darauf hingewiesen.

8.2 Zulassungsvoraussetzungen

Der zweite Bereich im zweistufigen Zulassungsverfahren ist die Zulassung des eigentlichen
Pflanzenschutzmittels. Die Plicht fur eine Zulassung wurde mit dem Ausnahmekatalog gem.
Art. 28 Abs. 2 fir Pflanzenschutzmittel, die bestimmte Voraussetzungen erfillen, gemildert.
Die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auf nationaler Ebene erfolgt nach den Kriterien des
Art. 29 der VO (EG) 1107/2009. Demnach muss ein Pflanzenschutzmittel folgende
Voraussetzungen erfillen:

¢ die enthaltenen Wirkstoffe, Safener und Synergisten mussen genehmigt sein,

e die Spezifikation des enthaltenen Wirkstoffs darf nicht signifikant von jener
Spezifikation abweichen, wie sie bei der Genehmigung bzw. Bewertung des Wirkstoffs
herangezogen wurde,

o der Wirkstoff darf nicht mehr schadigende Verunreinigungen enthalten, als wenn er in
Ubereinstimmung mit dem in dem Dossier zur Genehmigung angegebenen Prozess
hergestellt worden ware,

e seine Beistoffe dirfen nicht in Anhang Il der PfISchMVO angefihrt sein,

e die technische Formulierung muss so gewahlt werden, dass die Exposition der
Anwender und andere Risiken minimal gehalten werden. Dies braucht jedoch nur
insoweit gehen, dass die Funktionen des Produkts nicht beeintrachtigt werden,

¢ Einhaltung der Kriterien geman Art. 4 Abs. 3 der PfISchMVO.%° Hier wird auf Kriterien
verwiesen, die bereits bei der Wirkstoffgenehmigung in Bezug auf mindestens eine
reprasentative Anwendung des Wirkstoffs in einem Pflanzenschutzmittel gepriift
werden. Es geht im Wesentlichen um eine hinreichende Wirksamkeit und schadliche
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie Umwelt. Daneben
mussen aber unnotige Leiden oder Schmerzen bei den zu bekédmpfenden Wirbeltieren
vermieden werden,

e Art und Menge der enthaltenen Wirkstoffe sowie toxikologisch oder 6kologische
relevante Verunreinigungen und Beistoffe lassen sich durch geeignete Methoden
feststellen,

o die bei der zugelassenen Verwendung des Pflanzenschutzmittels entstehenden
toxikologisch oder dkologisch relevanten Riickstande muissen in allen Mitgliedstaaten
nach geeigneten Methoden bestimmt werden konnen, sofern relevante Proben
vorliegen,

258 Siehe auch Nowotny, Pflanzenschutzmittelrecht, in: Norer (Hrsg.), Handbuch des Agrarrechts?
(2012), 379.
259 Siehe Kapitel Wirkstoffgenehmigung auf europaischer Ebene.
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e seine physikalischen und chemischen Eigenschaften missen hinsichtlich Lagerung
und Verwendung annehmbar sein,

e es missen geeignete Rickstandshéchstgehalte gemal VO (EG) 396/2005 festgesetzt
sein, sofern behandelte Pflanzen als Lebens- oder Futtermittel bestimmt sind.

Ob diese Kriterien erfullt werden, wird aufgrund der Dossiers fir das Pflanzenschutzmittel und
der enthaltenen Wirkstoffe, die im Rahmen der Antragstellung abzugeben sind, beurteilt.
Hierbei sind die einheitlichen Grundsatze fur die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln?®® anzuwenden. Vielmehr liegt die Beweislast auf Seiten des
Antragstellers. Dieser hat nachzuweisen, ob die oben genannten Kriterien erfillt werden.?®! In
Osterreich werden Gutachten (ber die Einhaltung der Zulassungskriterien von Experten der
AGES erstellt. Hierbei werden die Punkte der unten beschriebenen Bewertungsbereiche
abgehandelt. Bei der EU- Wirkstoffgenehmigung werden zwar reprasentative Anwendungen
der Wirkstoffe in einem Pflanzenschutzmittel Gberprift, dies sind aber bei weitem nicht alle
Produkte in denen der Wirkstoff eingesetzt wird. Deshalb ist eine nationale Uberprifung aller
Zusammensetzungen von Wirkstoffen, Safener, Synergisten und Beistoffen erforderlich.

Dabei sind fir den Bereich der schadigenden Auswirkungen auf Mensch und Tier auch
Kumulations- und Synergieeffekte, die sich aus der Vermischung der einzelnen Komponenten
ergeben kdnnen, zu berlcksichtigen, sofern es geeignete Methoden zur Messung solcher
Effekte gibt. Innerhalb der Union gibt es noch keine einheitlichen Verfahren fir die kumulative
Risikobewertung. In Deutschland wird ein mehrstufiges System auf Basis der Ausschépfung
des jeweiligen Grenzwerts fur die einzelnen Formulierungsbestandteile eines
Pflanzenschutzmittels angewendet.?®2  Pflanzenschutzmittel werden fur bestimmte
Indikationen zugelassen. Dieses System wurde von der alten Pflanzenschutzmittelrichtlinie
Ubernommen und ergibt sich aus Art. 31 Abs. 1 der PfISchMVO: ,In der Zulassung wird
festgelegt, bei welchen Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen und nicht- landwirtschaftlichen
Bereichen [...] und fir welche Zwecke das Pflanzenschutzmittel verwendet werden darf*.253

Grundsatzlich steht der Behdrde die Festlegung der Zulassungsdauer frei. Jedoch ergibt sich
aus Art. 29 Abs. 1 lit. a der PfISchMVO, dass die Zulassung nur so lange Geltung haben kann,
bis die Genehmigungsdauer der enthaltenen Wirkstoffe, Safener, Synergisten auslauft. Bei
einer Erstgenehmigung eines Wirkstoffs kann die Dauer maximal zehn Jahre betragen.?%* Eine
Wiedergenehmigung ist hingegen auf maximal finfzehn Jahre mdglich. Diese Zeitrdume
gelten nicht fir die Ausnahmebestimmung gemaf Art. 4 Abs. 7 der PflISchMVO. Wird ein
enthaltener Beistoff in Anhang Il aufgenommen, so verliert das Pflanzenschutzmittel ebenso
seine Giltigkeit. Wird die Genehmigung eines Pflanzenschutzmittelwirkstoffs erneuert, so
muss auch die Zulassung all jener Pflanzenschutzmittel erneuert werden, die diesen Wirkstoff
enthalten. Dies gilt selbstverstéandlich fir das gesamte Unionsgebiet.

260 VO (EU) 546/2011.

261 Art. 29 Abs. 2 der VO (EG) 1107/2009.

262 Kaltenhauser, Risikobewertung im Bereich der Pflanzenschutzmittel (2018), 24 ff.

263 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
114 ff.

264 Art. 5 der VO (EG) 1107/2009.
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Beabsichtigt der Zulassungsinhaber eine entsprechende Verlangerung der Gultigkeitsdauer
seines Pflanzenschutzmittels, so hat er innerhalb von 3 Monaten nach Wiedererteilung der
Genehmigung des Wirkstoffs folgende Dokumente an die Zulassungsbehorde zu
tbermitteln:25°

e Kopie der bestehenden Zulassung,

o Dossier mit neuen Informationen aufgrund geanderter Datenanforderungen oder
Kriterien und einen Nachweis, dass diese Daten aufgrund neuer oder geanderter
Bedingungen vorgelegt werden,

¢ Zusammenfassung von Informationen, die die Einhaltung der neuen Anforderungen in
Bezug auf die Wiedergenehmigung der enthaltenen Wirkstoffe, Safener oder
Synergisten belegen,

e Bericht Uber die Ergebnisse der Pflanzenschutzmitteliilberwachung, sofern relevant.

Stellt der Zulassungsinhaber keinen Antrag auf Erneuerung, so lauft die Zulassung des
Pflanzenschutzmittels aus. Als Beispiel kann der Wirkstoff Glyphosat genannt werden, wessen
Genehmigung mit Gultigkeit ab dem 16. Dezember 2017 wiedererteilt wurde. Es mussten
somit fur alle Pflanzenschutzmittel, die den Wirkstoff Glyphosat enthalten, bis spatestens 16.
Méarz 2018 entsprechende Erneuerungsantrage eingebracht werden. Werden diese
Anforderungen nicht eingehalten, so verliert das betroffene Pflanzenschutzmittel nach einem
bestimmten Zeitraum seine Gliltigkeit.

Nun ware noch eine Anmerkung zu den Begriffen ,Beistoff* und ,Zusatzstoff* zu machen.?%¢
Ein Zusatzstoff ist eine Zubereitung von einem oder mehreren Beistoffen, wobei eine
Vermischung erst kurz vor der Anwendung durch den Anwender erfolgt. Zusatzstoffe sollen
die Wirkung des Pflanzenschutzmittels verstarken. Diesbeziigliche Bestimmungen finden sich
in Art. 58 der PflISchMVO. Demnach missen Zusatzstoffe in den Mitgliedstaaten (in
Ubereinstimmung mit relevanten europaischen Durchfiihrungsrechtsakten) zugelassen
werden, bevor sie in Verkehr gebracht werden. Derzeit gibt es in Osterreich noch kein
Zulassungsverfahren fur Zusatzstoffe. Auch auf europaischer Ebene wurden noch keine
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, die dem Art. 58 Abs. 2 der PfISchMVO entsprechen.
Diesbeziiglich gibt es eine Ubergangsbestimmung, wonach die Mitgliedstaaten bis zur
Annahme detaillierter europaischer Vorschriften nationale Bestimmungen fir die Zulassung
von Zusatzstoffen anwenden  kénnen.?®” In  Osterreich  sieht weder das
Pflanzenschutzmittelgesetz 2011 noch die Pflanzenschutzmittelverordnung 2011 ein Listungs-
oder Zulassungsverfahren flr Zusatzstoffe vor. Daher unterliegen Zusatzstoffe derzeit keinem
pflanzenschutzrechtlichen Verfahren, sofern diese Praparate ausschlieBlich fir diesen Zweck
eingesetzt werden und keine direkte Pflanzenschutzwirkung gegeben ist oder beworben
wird.?®® Als Beispiel kann hier Rapsol, welches als Zusatzstoff oder als Wirkstoff eingesetzt
werden kann, genannt werden. Erfolgt der Einsatz als Austriebsspritzmittel (z.B. gegen
Uberwinternde Schadlinge?®® im Obstbau), so ware eine Zulassungspflicht im Sinne der VO
(EG) 1107/2009 gegeben.

265 Art. 43 der VO (EG) 1107/2009.

266 Eine genaue Definition der beiden Begriffe findet sich in Art. 1 Abs. 3 lit. ¢) und d) der VO (EG)
1107/2009.

267 Art. 81 Abs. 3 der VO (EG) 1107/2009.

268 Kohl, Beantwortung einer schriftlichen Anfrage vom 26.11.2018, o. S.

269 Schadlinge wie Blattlaus oder Obstbaumspinnmilbe.
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8.3 Verfahren

Fir eine Neuzulassung eines Pflanzenschutzmittels hat der Antragsteller in jedem
Mitgliedstaat, in dem das Produkt in Verkehr gebracht werden soll, einen entsprechenden
Antrag zu stellen und einen Berichterstatter?’® vorzuschlagen. Dieser ist fir eine umfassende
Bewertung zustandig und erstellt einen Entwurf fir einen Bewertungsbericht (dRR)?"* nach
den einheitlichen Grundsatzen fur die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln.
Der Antrag muss eine Liste jener Anwendungen enthalten, flr welche das
Pflanzenschutzmittel genehmigt werden soll. Im Weiteren muss eine Kopie der
Zulassungsentscheidung beigelegt werden, sofern diese in einem anderen Mitgliedstaat
bereits erteilt wurde.
Fir eine ausfihrliche Bewertung der Pflanzenschutzmittel missen zuséatzlich zum Antrag
folgende Dokumente ibermittelt werden:22
o Dossiers zu den enthaltenen Wirkstoffen, Safener und Synergisten sowie zum
eigentlichen Pflanzenschutzmittel, die alle Datenanforderungen der VO (EU) 283/2013
bzw. der VO (EU) 284/2013 enthalten,
e Nachweis Uber getroffene MaRnahmen zur Vermeidung von Tierversuchen und dessen
Wiederholung,
e Begrindung der Notwendigkeit der vorgelegten Versuche und Studien,
o gegebenenfalls eine Kopie des Rickstandshdchstgehalts- Antrages gemaf Art. 7 der
VO (EG) 396/2005,
o Etikettenentwurf.

Die anderen Mitgliedstaaten (cMS)?”®, denen ebenfalls ein Zulassungsantrag Ubermittelt
wurde, beteiligen sich auf Ersuchen mit erganzenden Bewertungsberichten, um die Arbeitslast
fur den Berichterstatter zu verringern. Dieses Ersuchen auf Mithilfe kann jedoch auch
ausbleiben. Der fertige dRR wird allen cMS innerhalb der gleichen Zone zur Abgabe einer
Stellungnahme bergeben. Diese prifen die Bewertung des Berichterstatters und tibermitteln
die aus ihrer Sicht noch offenen Punkte, die bei der Bewertung zuséatzlich beriicksichtigt oder
geandert werden sollen.?”* Die abgegebenen Stellungnahmen werden vom zRMS in den
Bewertungsbericht eingearbeitet. Das Ergebnis ist der sogenannte finalisierte
Bewertungsbericht (RR), der die Grundlage aller Zulassungsentscheidungen der
Mitgliedstaaten innerhalb der gleichen Zone bildet.?’®

Werden keine zusatzlichen Informationen fir die Bewertung bendtigt, so hat der zRMS
innerhalb von 12 Monaten zu entscheiden, ob die Anforderungen fir eine Zulassung erfillt
sind.?’® Werden zusatzliche Informationen eingefordert, so kann die Frist um hdchstens sechs
Monate verlangert werden. Der Berichterstatter raumt dem Antragsteller diese zusatzliche Frist
ein. Sind Aquivalenzbewertungsverfahren notwendig oder ist ein enthaltener Wirkstoff noch
nicht genehmigt, so finden Ausnahmebestimmungen in Bezug auf die Verfahrensdauer
Anwendung.?’” Die cMS haben innerhalb von 120 Tagen nach Erhalt des endgiltigen
Bewertungsberichts und einer Kopie der Zulassung des Berichterstatters eine eigene
Zulassungsentscheidung zu treffen.

270 Im Folgenden zRMS (zonaler Rapporteur Member State) genannt.

2711 dRR= draft Registration Report.

272 Art. 33 Abs. 3 der VO (EG) 1107/2009.

273 cMS= concerned Member States.

274 Bundesinstitut fiir Risikobewertung Deutschland- BfR, Gesetzliche Verfahren im Bereich
Pflanzenschutz (2015), 5.

275 Der finalisierte” Bewertungsbericht wird als Registration Report (RR) bezeichnet.

276 Art. 37 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.

217 Vgl. Art. 37 Abs. 3 und Art. 38 der VO (EG) 1107/2009.
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8.4 Antragstellung und erforderliche Informationen

Dem Zulassungsantrag sind samtliche Dossiers fiur die enthaltenen Wirkstoffe, Safener und
Synergisten sowie jenes fur das Pflanzenschutzmittel selbst beizulegen. Die
Datenanforderung fir Wirkstoffe, Safener und Synergisten wird im Kapitel 6.
~Wirkstoffgenehmigung auf europaischer Ebene” der vorliegenden Arbeit behandelt. In den
folgenden Ausfuhrungen sollen die Datenanforderungen fir die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln®® aufgearbeitet werden, welche bereits bei der Uberpriifung einer
reprasentativen Anwendung eines Pflanzenschutzmittels im Zuge der Wirkstoffgenehmigung
angewendet werden. Die Datenanforderung fir Pflanzenschutzmittel bildet fir die
Antragstellung auf nationaler Ebene einen wichtigen Leitfaden. Dies trifft vor allem fir die
Erstellung des notwendigen Dossiers, das alle Punkte der Datenanforderung abdecken soll,
zu. Die Datenanforderungen missen standig auf den neuesten wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstand gebracht werden. Dementsprechend hat die Europdische
Kommission die Befugnis, Rechtsakte Uber die Datenanforderung sowohl fir Wirkstoffe als
auch fur Pflanzenschutzmittel abzuandern bzw. anzupassen. In der alten
Pflanzenschutzmittelrichtlinie waren die jeweiligen Datenanforderungen in den Anhangen II
und Il festgelegt. GemanR Art. 8 Abs. 4 der PflISchMVO sollten diese Bestimmungen ohne
wesentliche Anderungen in Verordnungen tibernommen und nach dem Verfahren geman Art.
78 Abs. 1 der PflISchMVO geéndert werden. Dieser Rechtslage entsprechend haben sich die
Datenanforderungen folgendermafen entwickelt:
e Anhang Il der RI 91/414/EWG - VO (EU) 544/2011 - VO (EU) 283/2013
e Anhang lll der RI 91/414/EWG - VO (EU) 545/2011 - VO (EU) 284/2013

Gemal Art. 25 Abs. 3 PflISchMVO sollen ahnliche Bestimmungen auch fiir Safener und
Synergisten erlassen werden. Derzeit gibt es diesbeziglich jedoch noch keine Rechtsakte
seitens der Europaischen Union.

Das Dossier zum Pflanzenschutzmittel muss alle Punkte der Datenanforderung erfullen. Ist
dies nicht der Fall, so kénnen die fehlenden Informationen nachgefordert werden, wodurch die
Dauer des Zulassungsverfahrens unweigerlich verlangert wird. Die Punkte der
Datenanforderung enthalten Informationen darliber, welche Informationen vom Antragsteller
im Rahmen von Versuchen und Studien bestimmt werden missen. Sie enthalten keine
Informationen dartber, wie sich die gewonnenen Ergebnisse darstellen miissen um eine
Zulassung zu erreichen. Die Kriterien fir eine einheitliche Bewertung soll in einem weiteren
Schritt behandelt werden.

Die Datenanforderung fir Pflanzenschutzmittel enthélt in ihren ersten Punkten
Zielbestimmungen, welche durch Vorlage der entsprechenden Informationen erreicht werden
sollen. Die Informationen missen demnach jedenfalls ausreichen, um die Wirksamkeit sowie
die vorhersehbaren unmittelbaren oder langfristigen Risiken fur Mensch?’®, Tier und Umwelt,
die durch Anwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels entstehen, zu bewerten.?&
Dementsprechend missen alle Informationen bekannt gegeben werden, die auf schéadliche
Auswirkungen des vorliegenden Pflanzenschutzmittels auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier schlieBen lassen. Dies gilt ebenso fir Informationen in Bezug auf die Umwelt. Es missen
fur alle Bereiche etwaige kumulative und synergistische Effekte berlcksichtigt werden.
Letztendlich sollen die vorgelegten Informationen eine Entscheidung zulassen, ob das
Pflanzenschutzmittel genehmigt werden soll und welche Bedingungen und Einschrankungen
diesbezuiglich getroffen werden mussen.?8!

278 VO (EU) 284/2013.

27 Hier soll vor allem auf besonders geféahrdete Personen wie schwangere und stillende Frauen,
Kinder, Anwender und Anrainer geachtet werden.

280 punkt. 1.1 der VO (EU) 284/2013.

281 Punkt. 1.12 lit. a) und b) der VO (EU) 284/2013.
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In der folgenden Aufstellung sollen die Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel

Uberblicksmafiig dargestellt werden:

Identitat des
Pflanzenschutzmittels

Im ersten Abschnitt geht es zum einen um die Angabe
formaler Informationen wie die Adressen von Hersteller
und Antragsteller und zum anderen um die qualitative
und quantitative Zusammensetzung des Wirkstoffs.
Hier geht es vor allem um die Gehalte an Wirkstoffen,
Safener, Synergisten, Beistoffen sowie vorhandene
Verunreinigungen. Es missen Angaben darlber
gemacht werden, welche Funktion?®? der Beistoff
erfullen soll. Fir eine ordnungsgemalie Evaluierung der
Spezifikation des Pflanzenschutzmittels muss eine
Publikation?®® der FAO/WHO beriicksichtigt werden. Im
Weiteren ist wie bei den Wirkstoffen auch hier der
Wirkungsbereich anzufuhren.

Physikalische, chemische und
technische Eigenschaften des
Pflanzenschutzmittels

Physikalische und chemische Eigenschaften:
e Entzundbarkeit;
e pH- Wert, Dichte;
e Viskositat und Oberflachenspannung;
e Haltbarkeit und Lagerstabilitat (Einfluss der
Temperatur).

Die technischen Eigenschaften sind fiir geeignete
Konzentrationen anzugeben. Hier geht es vor allem um
Parameter wie Benetzbarkeit, Schaumstabilitat,
Suspendierbarkeit, Staubanteil, Abrieb oder
Bruchfestigkeit.

Angaben zur Anwendung

Dieser Abschnitt ist fir die Zulassung von
entscheidender Bedeutung. Die zustandige Behoérde
hat die Informationen hinsichtlich vorgesehenem
Anwendungsbereich?34, vorgesehener Anwendung?®®,
Aufwandmenge, Anzahl der Anwendungen oder
Anwendungszeitpunkt im Hinblick auf eine
bevorstehende Zulassung, dessen Inhalt in Art. 31 der
PfISchMVO geregelt ist, in Verbindung mit den
maglichen Risiken zu bewerten. Abhéngig davon
kénnen die in diesem Abschnitt gemachten Angaben
fur die Zulassung Ubernommen oder zum Zwecke der
Risikominimierung angepasst werden. Daneben
mussen gemal diesem Abschnitt auch Angaben zu
Auswirkungen im Schadorganismus,
Anwendungstechnik, Nachbaufristen und der
vorgesehenen Gebrauchsanleitung gemacht werden.

282 Gemeint sind hier Funktionen wie Haftmittel, Bindemittel, Tragerstoff, Losemittel, Emulgator oder

Netzmittel.

283 FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Specifications (JMPS), Manual on the development and use
of FAO and WHO Specifications for Pesticides (2016), FAO Plant Production ans Protection Paper.
284 Gemeint sind zum Beispiel Freilandanwendung (Ackerbau), Anwendung in Haus- und Kleingérten
oder Anwendung wahrend der Lagerung von Pflanzenerzeugnissen.

285 Hier sollen vor allem Angaben zum Schadorganismus und der zu schiitzenden Pflanzen- oder

Pflanzenerzeugnisse gemacht werden.
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Weitere Informationen Uber das | In diesem Abschnitt werden Informationen zu
Pflanzenschutzmittel Sicherheitsintervallen (Wartezeit, Wiederbetretungsfrist
oder Nachbaufrist), Sofortmaflinahmen bei Unféllen,
Verpackungsmaterial, Verfahren fur die Vernichtung
des Pflanzenschutzmittels und seiner Verpackung
gefordert.
Analysemethoden In diesem Anschnitt wird aufgrund des
Durchfuhrungszeitpunktes der Analyse unterschieden.
Zum einen mussen Analysemethoden flr
Untersuchungen vor der Zulassung und zum anderen
missen Analysemethoden fir Untersuchungen nach
der Zulassung zum Zwecke der Kontrolle mitgeteilt und
genau beschrieben werden. Methoden fir
Untersuchungen vor der Zulassung missen die
Bestimmung des Wirkstoffs, relevanter
Verunreinigungen und relevanter Beistoffe zulassen.
Bereits vor der Zulassung missen Angaben zur
Bestimmung von Rickstanden in samtlichen
Matrices?®® gemacht werden. Diese umfassen folgende
Bereiche:

o Korperflussigkeiten und -gewebe

e Boden und Wasser

e Luft (sofern dies flr das zu genehmigende

Pflanzenschutzmittel relevant ist)

Der Antragsteller kann hier Verbindungen zu den
Analysemethoden der Wirkstoffe ziehen, wenn er
nachweist, dass diese Methoden gleichermal3en
angewendet werden kénnen.

Wirksamkeitsdaten Dieses Kapitel weist im Vergleich zu allen anderen
Besonderheiten auf. Jene Versuche und Studien, die
fur diesen Abschnitt bendtigt werden, missen von
amtlichen oder amtlich anerkannten
Versuchseinrichtungen durchgefuhrt werden (siehe
unten). Die vorgelegten Untersuchungen zur
Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels missen
Ruckschlusse auf die folgenden Aspekte ziehen lassen:

e Nutzen der Anwendung im Vergleich zur
unbehandelten Kontrolle,

e Aufschluss Uber die Bekanntheit der
Eigenschaften in Bezug auf die enthaltenen
Wirkstoffe,

e Spannbreite der tatséchlich vorgefundenen
Bedingungen,

e Einfluss klimatischer Unterschiede,

e Einfluss landwirtschaftlicher Praktiken,

e Einflisse die von der Einheitlichkeit der
Kulturen ausgehen,

e Einfluss der Anwendungsweise,

e Art des Schadorganismus.

286 Riickstande im Boden, im Wasser, im Sediment, in der Luft, Futtermitteln, Korperflissigkeiten und
—geweben, in oder auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen sowie Lebensmitteln, in Pufferlésungen
oder in organischen Lésungsmitteln.
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Um der Behorde eine bessere Grundlage fiur die
Festsetzung der empfohlenen Aufwandmenge zu
ermoglichen, kdnnen Berichte Gber
Grenzaufwandversuche gefordert werden. Dies dient im
Weiteren auch der Festsetzung der maximalen
Aufwandmengen. Die Ergebnisse der
Wirksamkeitsuntersuchung missen eine Bewertung
von Umfang, Dauer und Zuverlassigkeit der
Pflanzenschutzmittelanwendung ermdglichen.
Zusétzlich sind Untersuchungen durchzufihren, die
mdgliche Resistenzentwicklungen von
Schadorganismen Uberpriufen. Der zweite Bereich im
Abschnitt der Wirksamkeit ist die Phytotoxizitat.?®” Der
Antragsteller hat diesbezlglich zahlreiche
Informationen vorzulegen.

Toxikologische Untersuchungen

In diesem Abschnitt werden Informationen hinsichtlich
moglicher schadlicher Auswirkungen auf den Menschen
behandelt. Dabei dominieren die Anforderungen zur
akuten Toxizitat. Die vorgelegten Daten und
Informationen muissen ausreichen, um die
Auswirkungen einer einmaligen Exposition gegeniber
dem Pflanzenschutzmittel zu bestimmen. Die
Datenanforderung umfasst folgende
Toxizitatsparameter, zu denen entsprechende
Informationen vorgelegt werden mussen:

e Orale und dermale Toxizitat,

¢ Inhalationstoxizitét,

e Hautreizung und -sensibilisierung,

e Augenreizung.

Es sind fur jeden Punkt Falle angefihrt, in denen
Untersuchungen notwendig sind.

Bei der Risikobewertung eines Pflanzenschutzmittels
muss stets beachtet werden, in welchem Ausmalf}
beteiligte Personengruppen wie Anwender, Arbeiter?8,
Umstehende oder Anwohner exponiert werden kénnen.
Dies folgt dem Grundsatz, dass auch risikoreichere
Produkte keine Gefahr fur den Menschen darstellen,
wenn es zu keinen Expositionsereignissen kommt. Aus
diesem Grund muss fir jedes Pflanzenschutzmittel und
jede Personengruppe eine Expositionsabschatzung
erfolgen. Fur diese Abschétzung gibt es speziell
entwickelte Modelle.?®® Im Weiteren miissen
Informationen zur Aufnahme toxikologisch relevanter
Verbindungen des Pflanzenschutzmittels Uber die Haut
vorgelegt werden.

287 Phytotoxizitat= Ist ein Begriff fiir schadliche Auswirkungen auf behandelte Pflanzen.

288 Gemeint sind Personen, die bei der Ausfiihrung ihrer Arbeit mit Pflanzen in Kontakt geraten, die
zuvor mit einem Pflanzenschutzmittel behandelt wurden.

289 F{r Arbeiter: Krebs et al. (2000), fir Anwender, Anwohner und Umstehende: Martin et al. (2008).
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Ruckstande in oder auf
behandelten Erzeugnissen,
Lebensmitteln und Futtermitteln

Die in diesem Abschnitt genannten Rickstéande
beziehen sich auf die enthaltenen Wirkstoffe und
dessen Abbauprodukte. Deshalb sind die
Bestimmungen Uber Rickstande aus der
Datenanforderung fir Wirkstoffe zu Gbernehmen. Im
Regelfall sollten die erforderlichen Daten bereits aus
dem Dossier fur den Wirkstoff hervorgehen.

Verbleib und Verhalten in der
Umwelt

Hier wird zu Beginn die Abschéatzung der
voraussichtlichen Umweltkonzentration (PEC)?%°
geregelt. Diese entsteht durch den Eintrag an
Wirkstoffen (inkl. Metaboliten, Reaktions- und
Abbauprodukte) in die jeweiligen Umweltbereiche. Die
Abschatzung der PEC muss stets vom ungunstigsten
Fall ausgehen. Es sind Abschatzungen fur sdmtliche
Matrices?®* durchzufiihren, die mit den relevanten
Verbindungen des Pflanzenschutzmittels angereichert
werden kénnen. Hier geht es vorwiegend um jene
Matrices, in denen Nichtzielorganismen den
Ruckstanden ausgesetzt sein konnen. Daneben
werden Informationen zum Verbleib und dem
Verhalten des Pflanzenschutzmittels im Boden, im
Sediment, im Wasser und in der Luft gefordert.

Okotoxikologische
Untersuchungen

Grundsatzlich kdnnen tkotoxikologische
Auswirkungen eines Pflanzenschutzmittels aufgrund
der Daten, die fir die Wirkstoffe vorliegen,
abgeschatzt werden. Dies ist jedoch nur moglich,
wenn die Okotoxizitat des Pflanzenschutzmittels nicht
hoher ist als jene des Wirkstoffs selbst. Um dies
festzustellen kann ein einfacher Limit- Test
ausreichen. Kommt man zum Ergebnis, dass das
Pflanzenschutzmittel toxischer ist als der Wirkstoff, so
muissen umfassende Informationen zu folgenden
Bereichen vorgelegt werden:
e Auswirkungen auf Vogel und andere
Landwirbeltiere,
¢ Auswirkungen auf Wasserorganismen,
e Auswirkungen auf Arthropoden,
e Auswirkungen auf die Bodenmeso- und
-makrofauna,
e Auswirkungen auf die N- Umwandlung im
Boden,
e Auswirkungen auf héhere Landpflanzen,
e Auswirkungen auf Landorganismen.

Es sind samtliche im Rahmen routinemafig
durchgefuhrter Untersuchungen festgestellte
schadliche Auswirkungen bekannt zu geben.

Daten aus der Literatur

Zum Pflanzenschutzmittel sind samtliche Daten aus
der wissenschaftlichen Literatur, die einem Peer-
Review unterzogen wurden, anzugeben, sofern diese
offentlich zuganglich sind. Dies gilt ebenso fur die
enthaltenen Wirkstoffe und deren Metaboliten.

2% predicted Environmental Concentration (PEC)
291 Obere Bodenschicht (PECs), Oberflachenwasser (PECsw), Sediment (PECsep), Grundwasser

(PECoaw), Luft (PECa).
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Einstufung und Kennzeichnung | Der Antragsteller muss gegebenenfalls einen

des Pflanzenschutzmittels Vorschlag (inkl. Begrindung) fiir die Einstufung und
Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels gemaf
CLP- Verordnung mitteilen. Die Basis fur eine korrekte
Einstufung und Kennzeichnung bilden die vorgelegten
Versuche und Studien. Die CLP- Verordnung ist seit
Juni 2015 auch fir Gemische anzuwenden. In diese
Kategorie werden auch Pflanzenschutzmittel
eingegliedert. Die Zustandigkeit fur die Einstufung und
Kennzeichnung liegt beim Hersteller oder bei den
Importeuren. Es gibt jedoch Ausnahmen flr Stoffe in
Gefahrenklassen mit hochster Besorgnisstufe. Die
Zulassungshbehdrde teilt die Einstufung und
Kennzeichnung im Zulassungsbescheid auf
Grundlage der Bewertung der vorgelegten
Informationen mit. Diese Mitteilung ist aufgrund der
eigenen Zustandigkeit des Herstellers jedoch nicht
bindend. Dagegen sind die nach Pflanzenschutzrecht
erteilten Kennzeichnungsauflagen?®? und
Anwendungsbestimmungen, die sich aus der
gefahrenstoffrechtlichen Einstufung und
Kennzeichnung ergeben, bindend.?%

In Teil B der Datenanforderung fir Pflanzenschutzmittel werden Zubereitungen aus
Mikroorganismen, einschlief3lich Viren geregelt. Es wird schnell klar, dass es einige Parallelen
aber auch einige zusatzliche Punkte im Vergleich zur Datenanforderung fir Wirkstoffe gibt.
Die Anforderungen hinsichtlich toxikologischer Informationen sind im Bereich der Wirkstoffe
viel umfassender als im Bereich der Pflanzenschutzmittel. Die beiden Abschnitte Verbleib und
Verhalten in der Umwelt und Okotoxikologie sind sehr dhnlich aufgebaut, jedoch auch hier im
Bereich der Wirkstoffe umfassender ausgestaltet. Die Angaben zur Anwendung sowie die
Wirksamkeitsuntersuchungen sind vor allem fir die Datenanforderung der
Pflanzenschutzmittel relevant.

Die in Abschnitt 6 der VO (EU) 284/2013 geforderten Versuche und Studien missen von
amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen durchgefiihrt werden.?®* Ist das
bei vorgelegten Studien nicht der Fall, so kdnnen diese fiir die Bewertung nicht berticksichtigt
werden.

Gemall Datenanforderung fiir Pflanzenschutzmittel missen die oben genannten
Versuchseinrichtungen folgende Voraussetzungen erfiillen:2*®

e es steht ausreichend wissenschaftliches und technisches Personal mit der nétigen
Ausbildung fiir die zugewiesenen Aufgaben zur Verfligung,

e sie verfigen Uber geeignete Ausristung fur die ordnungsgemafe Durchfihrung der
Versuche. Die Ausristung muss ordnungsgemafd instand gehalten und kalibriert
werden,

e sie verfigen Uber geeignete Versuchsfelder und falls nétig tber Klimakammern,
Gewéchshauser oder Lagerraume,

o sie stellen die fir die Versuche notwendigen Arbeitsanweisungen und Protokolle dem
einschlagigen Personal zur Verfligung,

292 7 B. Kennzeichnungsauflagen die sich aus den Sonderbestimmungen der enthaltenen Wirkstoffe
ergeben.

293 BVL- Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit-bvl.bund.de,
Gefahrstoffrechtliche Einstufung und Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln (2018), o. S.

2% pPunkt 3.2. der VO (EU) 284/2013.

295 Punkt 3.2. lit. a) bis g) der VO (EU) 284/2013.
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¢ sie informieren die Behorde auf deren Verlangen vor Beginn eines Versuchs tber den
Versuchsort und die untersuchten Pflanzenschutzmittel,

e sie tragen dafur Sorge, dass die Qualitat der durchgefuihrten Arbeiten der Art, dem
Bereich und dem Umfang dieser Arbeiten sowie dem beabsichtigten Zweck
angemessen sind,

e sie bewahren die Aufzeichnungen aller Beobachtungen, Berechnungen und
abgeleiteten Daten, die Kalibrierungsprotokolle und den Schlussbericht tber den
Versuch solange auf, wie das Pflanzenschutzmittel in einem Mitgliedstaat zugelassen
ist.

Diese Anforderungen entsprechen den GEP- Anforderungen nach EPPO Standard PP
1/181.2°¢ Deshalb werden die amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen
auch als GEP- Versuchseinrichtungen bezeichnet. In Osterreich wird die GEP- Forderung der
VO (EU) 284/2013 durch die Pflanzenschutzmittelverordnung konkretisiert. Gemaf § 9 der
osterreichischen Pflanzenschutzmittelverordnung sind die Osterreichische Agentur fir
Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH und das Bundesforschungs- und
Ausbildungszentrum fur Wald, Naturgefahren und Landschaft amtliche
Versuchseinrichtungen. Die amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen sind vom Bundesamt
fur Erndhrungssicherheit mit Bescheid anzuerkennen. Amtliche oder amtlich anerkannte
Versuchseinrichtungen anderer Mitgliedstaaten sind jenen in Osterreich gleichgestellt.?®” Das
heillt, dass der Antragsteller Wirksamkeitsuntersuchungen von allen in der Européischen
Union eingerichteten amtlichen oder amtlich anerkannten Versuchseinrichtungen durchfiihren
lassen kann. Grundlage hierfur ist der GEP- Standard, welcher sicherstellt, dass Versuche
standardisiert und in hoher Qualitat durchgefuihrt werden. Dies ist eine Voraussetzung dafur,
dass Wirksamkeitsergebnisse durch Zulassungsbehorden anderer Mitgliedstaaten akzeptiert
werden, sofern sich die fir die Anwendung des Pflanzenschutzmittels bedeutsamen
Verhéltnisse hinsichtlich Pflanzenschutz und Landwirtschaft in den Mitgliedstaaten
entsprechen.?® In Osterreich werden jahrlich durchschnittlich ca. 400 GEP- Versuche
durchgefiihrt.?®® Im Internet ist eine Liste der in Osterreich amtlich anerkannten
Versuchseinrichtungen fur die Prifung der Wirksamkeit und Phytotoxizitat von
Pflanzenschutzmitteln abrufbar. Demnach sind in Osterreich 8 Versuchseinrichtungen amtlich
anerkannt.3%

Fir die Durchfihrung der in der Datenanforderung geforderten Versuche wurde zu
Informations- und Harmonisierungszwecken eine Mitteilung der Kommission®? veroffentlicht,
die eine Liste mit relevanten Prifmethoden und Leitliniendokumenten enthélt. Die Liste bezieht
sich auf séamtliche Punkte der Datenanforderung und sollte regelmafig aktualisiert werden.
Die Leitliniendokumente sollen bei der Umsetzung der Rechtsvorschriften helfen und damit
einen Weg vorgeben, um die geforderten Informationen bestmdglich zu ermitteln. Sie werden
von vielen verschiedenen Interessenstragern wie Agrarindustrie, Mitgliedstaaten oder
Nichtregierungsorganisationen (WHO, FAO, OECD oder EPPO) erstellt.

29 European and Mediterranean Plant Protection Organization- EPPO, Conduct and reporting of
efficacy evaluation trials, including good experimental practice (2012), PP 1/181(4).

297 8 9 Abs. 4 der Pflanzenschutzmittelverordnung 2011, BGBI. 1l 233/2011.

298 Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Deutschland, Anforderungen an
Versuchseinrichtungen in Deutschland und deren Anerkennung zur Durchfiihrung von
Wirksamkeitsversuchen bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln (GEP- Leitlinie) (2013), 4.
299 Besenhofer, Versuchseinrichtungen fur die Priifung der Wirksamkeit und Phytotoxizitét von
Pflanzenschutzmitteln (2017), o. S.

300 | t, Liste mit Stand 18.08.2016, abgerufen am 17.11.2018.

301 Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 284/2013 der
Kommission vom 1. Marz 2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fur Pflanzenschutzmittel
gemal der Verordnung (EG) 1107/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates uber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln, (2013/C 95/ 02).
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8.5 Bewertungsbereiche

Wurden die erforderlichen Daten vollstdndig im Dossier angefiihrt und im Zuge der
Antragstellung der Behdrde Ubermittelt, so kann mit der Bewertung der vorgelegten
Informationen begonnen werden. Die Bewertung soll Aufschluss dartiber geben, ob das
Pflanzenschutzmittel die Genehmigungskriterien gemanR VO (EG) 1107/2009 erfullt. Beantragt
der Hersteller die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels in mehreren Mitgliedstaaten einer
Zone, so findet ein gemeinschaftliches (,zonales“) Bewertungsverfahren statt. Hierbei
beteiligen sich all jene Mitgliedstaaten an der Bewertung, denen ein Zulassungsantrag
Ubermittelt wurde. Es gibt einen Hauptberichterstatter, der den fur die
Zulassungsentscheidung relevanten Bewertungsbericht erstellt. Bei der Bewertung ist die VO
(EU) 546/2011 hinsichtlich der einheitlichen Grundsétze fur die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln zu berilicksichtigen. Es wird zwischen allgemeinen und speziellen
Grundsatzen unterschieden. Die Bewertung und Entscheidung durch die zustandige nationale
Behorde hat vorzugsweise auf international wissenschaftlich anerkannter Grundlage3®? oder
nach Empfehlungen von Fachleuten zu erfolgen.33

Im Weiteren wird in der VO klar darauf hingewiesen, dass bei der Bewertung auf die
spezifischen Bedingungen der vorgesehenen Verwendungsregionen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz, Umwelt und Klima geachtet werden muss. Daraus ergibt sich,
dass fur einige Punkte, trotz zonalem Bewertungsverfahren, nationale Bewertungsteile®*
unumganglich sind.3%

Die speziellen Bewertungsgrundsatze werden wie folgt gegliedert:
¢ Wirksamkeit,
e Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen (Phytotoxizitdt) und
Pflanzenerzeugnisse,
e Auswirkungen auf die zu bekampfenden Wirbeltiere,
o Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier (Toxikologie),
e Einfluss auf die Umwelt (Verbleib und Verhalten in der Umwelt und Okotoxikologie),
e Analysemethoden,
e physikalische und chemische Eigenschaften.

Es wird flr jeden Punkt angegeben, wie die vorgelegten Daten zu bewerten sind. Die
Datenanforderung fir Pflanzenschutzmittel deckt alle diese Bereiche ab. Die
Bewertungsbehdrde hat sich anfangs zu vergewissern, dass Umfang, Qualitat,
Zusammensetzung und Verlasslichkeit der vorgelegten Informationen ausreichen, um eine
ordnungsgemane Prifung der Unterlagen zu ermoglichen.2%

8.5.1 Wirksamkeit und Phytotoxizitat

Grundsatzlich sollte ein Pflanzenschutzmittel so wirken, dass der Schaderreger bis auf ein
vertretbares Mal3 zuriickgedrangt wird, jedoch die Kulturpflanze und deren Erzeugnisse nicht
geschadigt oder beeintrachtigt werden. Allen voran ist zu bewerten, welche Schadlichkeit der
zu bekampfende Organismus hat. Der Antragsteller hat im Antrag die geringste wirksame
Aufwandmenge anzugeben. Ob dies tatsachlich stattgefunden hat, wird von den Experten
Uberpruft.

302 7 B. durch die Pflanzenschutzorganisation fiir Europa und den Mittelmeerraum (EPPO).
303 VO (EU) 546/2011, Anhang A 6.

304 Wird oft auch als ,National Addendum® bezeichnet.

305 Dies gilt vor allem fiir die Bereiche Umweltverhalten und Okotoxikologie.

308 VO (EU) 546/2011, Anhang A 2a.
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Im Weiteren geht es bei der Bewertung um die Auswirkung auf benachbarte Kulturen, Qualitat
des Ernteguts oder Mal3Bhahmen zum Resistenzmanagement. Aus den Bewertungen sollte die
Festlegung von Anwendungsbestimmungen resultieren, welche die Grundlage flr weitere
Bewertungsbereiche bilden.

8.5.2 Toxikologie

In diesem Bereich wird mit der Bewertung der abgeschéatzten Exposition des Anwenders
gegenuber toxikologisch relevanten Verbindungen im Pflanzenschutzmittel begonnen. Hierbei
sind die toxikologischen Untersuchungen gemafl den beiden Datenanforderungen fur
Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel Zu berticksichtigen. Neben den
Anwendungsbestimmungen®’ muss zum Beispiel auch auf die empfohlene Schutzkleidung,
Art der Verpackung oder auch auf das Anwendungsverfahren Rucksicht genommen
werden.?%® Im Weiteren ist zu gewabhrleisten, dass nach einer sachgemaRen Anwendung des
Pflanzenschutzmittels keine gesundheitlichen Risiken fir ,Umstehende“ oder ,Arbeiter*
entstehen. In der einschlagigen Verordnung wird von der Gefahrdung ,anderer Personen®
gesprochen. Auch diesbezlglich sind die Daten zur méglichen Exposition zu bewerten und in
Folge den toxikologischen Informationen gegentberzustellen.

An dieser Stelle sollten die Begriffe ,, Gefahr” und ,Risiko“ definiert werden. Die Gefahr kann
als Moglichkeit bezeichnet werden, dass ein Schaden eintritt. Im weiteren Sinne wird darunter
auch die Art und Weise verstanden wie ,etwas” zu einem Schaden fiihren kann. Das Risiko ist
die Wahrscheinlichkeit, dass aus einer Gefahr tatsachlich ein Schaden entstehen kann. Die
Gefahr muss also erst zur Exposition kommen, damit daraus ein Risiko entstehen kann.3% In
diesem Zusammenhang gibt es einen einfachen Vergleich mit einem gefangenen oder freien
Léwen. Steht der Mensch einem Léwen in freier Wildbahn gegentiber, so besteht zweifelsohne
eine Gefahr mit direkter Exposition. Die Wahrscheinlichkeit (oder das Risiko), dass aus dieser
Gefahr auch tatséchlich ein Schaden entsteht, ist sehr gro3. Steht der Mensch einem Lowen
gegeniber, der sich in einem Kafig befindet, so besteht dieselbe Gefahr wie zuvor. Da es
jedoch zu keiner Exposition kommen wird, ist das Risiko eines tatsachlich eintretenden
Schadens vernachlassigbar gering. Das heif3t im Endeffekt, dass ein Pflanzenschutzmittel
zwar gefahrlich sein kann, jedoch ein geringes Risiko birgt, wenn die Exposition gegentuber
gefahrdeten Personengruppen minimal gehalten wird. Ein weiterer Schritt ist die Bewertung
der Rickstande des Pflanzenschutzmittels, die vor allem fir den Verbraucher aber auch fir
Tiere gesundheitliche Risiken darstellen kdnnen. Hierbei muss das Rickstandsverhalten mit
der potentiellen Exposition in Verbindung gebracht werden. Die Exposition gegenuber
Ruckstanden ist fur Verbraucher und fur Tiere zu bewerten.

307 Z.B. Aufwandmenge, behandelte Kultur, Anzahl der Anwendungen.
308 VO (EU) 546/2011, Anhang B 2.4.1.1.
309 Bergmann, Pflanzenschutzmittel- Fakten statt Hysterie- Gefahr, Risiko oder Sicherheit (0. J.), 3.
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8.5.3 Umweltverhalten

Die Bewertungsbehérden haben zu Uberprifen, ob das Pflanzenschutzmittel unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen in den Boden, das Grundwasser, das
Oberflachenwasser oder in die Luft gelangen kann. Sofern gegeben sind fir die einzelnen
Umweltkompartimente folgende Punkte zu bewerten:31°
e Boden: Abbaugeschwindigkeit, Abbauweg, Mobilitit und Veranderung der
Gesamtkonzentration®!?,
e Grundwasser: zu erwartende Konzentration des Wirkstoffs (inkl. Metaboliten, Abbau-
und Reaktionsprodukte),
e Oberflachenwasser: vorhersehbare Kurz- und Langzeitkonzentration des Wirkstoffs
(inkl. Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte),
o Luft: zu erwartende Konzentration des Wirkstoffs (inkl. Metaboliten, Abbau- und
Reaktionsprodukte).

Alle Berechnungsmodelle muissen von den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
ausgehen. Es soll also abgeschéatzt werden, wie lange das Pflanzenschutzmittel in der Umwelt
verbleibt. Die Grundproblematik besteht darin, dass sich jedes Pflanzenschutzmittel
unterschiedlich verhalt. Bei der Ausbringung gelangt das Pflanzenschutzmittel nicht nur auf
die Pflanze, sondern kann auf den Boden auftreffen und versickern oder abgeschwemmt
werden oder kann sich in die Luft verflichtigen. Lagern sich die Riickstéande nicht direkt an die
Bodenbestandteile an, so versickern diese direkt in das Grundwasser. Die durch
Abschwemmung verfrachteten Rickstande gelangen in das Oberflachenwasser.
Pflanzenschutzmittelbestandteile und deren Metaboliten kdnnen im Boden aber auch sehr
persistent sein, das heif3t sie binden sich langerfristig an geeignete Bodenbestandteile. Die ins
Oberflachengewasser eingetragenen Pflanzenschutzmittelbestandteile kénnen sich aber auch
ins Sediment absetzen und dort persistent vorhanden bleiben oder auch schnell wieder
abgebaut werden.

Diese Verhaltensweisen sollen im Zuge der Pflanzenschutzmittelbewertung Uberprift werden.
Dabei soll die Frage beantwortet werden, wie lange ein Pflanzenschutzmittel in der Umwelt
verbleibt, welche Abbauprodukte entstehen und welche Konzentrationen dieser Produkte im
Boden, Oberflachenwasser, Grundwasser oder Gewassersediment zu erwarten sind.?? Die
Abbauzeiten werden mit dem Parameter der Halbwertszeit (DT50) ermittelt. Danach kann
bewertet werden, ob die in die Umwelt eingetragenen Pflanzenschutzmittelreste leicht
abbaubar oder persistent sind. Die jeweilige Bewertungsbehdrde dberprift fir das
Umweltverhalten auch  spezifische nationale Kriterien wie Klimabedingungen,
Bodenverhaltnisse und landwirtschaftliche Strukturen, welche einen groRen Einfluss
insbesondere auf das Abbau- und Verteilungsverhalten von Pflanzenschutzmitteln haben.3!?
Um die Risiken negativer Auswirkungen zu minimieren kann die Behérde entsprechende
Anwendungsbeschrankungen oder Auflagen vorgeben.

310 VO (EU) 546/2011, Anhang B 2.5.1.1. bis 2.5.1.4.

311 Konzentrationsveranderung von Wirkstoff, gebundener und ungebundener Riickstande,
Metaboliten sowie Abbau und Reaktionsprodukte.

312 AGES.at- Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln- Umweltverhalten (2018), o. S.
313 Bundesamt fir Erndhrungssicherheit- BAES, Wirkstoff- und Pflanzenschutzmittelbewertung-
Umweltverhalten (eFate) (0. J.), 0. S.
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8.5.4 Okotoxikologie

Die Verordnung uber die einheitlichen Grundsétze fur die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln regelt in ihrem Punkt 2.5.2 die Auswirkungen auf nicht zu den
Zielgruppen gehdrende Arten. Unter diese sogenannten ,Nichtzielorganismen® fallen folgende
Gruppen:

e VOgel und andere terrestrische Wirbeltiere,

o \Wasserorganismen,

e Honigbienen,

e andere Nutzarthropoden als Honigbienen,

e Regenwirmer und andere im Boden lebende Makroorganismen,

e im Boden lebende Mikroorganismen.

Bei der Bewertung ist wiederum fir jede Gruppe zu Uberprifen, ob unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen eine Exposition erfolgen kann. Nichtzielorganismen kdnnen dem
Pflanzenschutzmittel direkt ausgesetzt sein oder dieses Uber das Futter indirekt aufnehmen.314
Auch in dieser Kategorie werden sowohl akute als auch langerfristige®*® Auswirkungen von
Pflanzenschutzmittelrickstdanden untersucht. Ein weiterer wichtiger Parameter ist die
Bioakkumulation, die bei persistenten Pflanzenschutzmitteln auftritt. Sie bezeichnet die
Anreicherung von Bestandteilen des urspriinglichen Pflanzenschutzmittels (inkl. entstehende
Metaboliten) in Lebewesen. Diese Bioakkumulation zieht sich tber die gesamte Nahrungskette
bis hin zu den Raubtieren. Im Falle eines sich ergebenden Risikos flir eine oder mehrere
Gruppen von Nichtzielorganismen kann mit Hilfe von risikominimierenden MalRhahmen
(Abstandsauflagen zu Gewassern) der Schutz der Umwelt erhéht werden. 316

8.5.5 Riuckstandsverhalten

Die nationale Produktbewertung soll auch die Uberpriifung des Riickstandsverhaltens eines
Pflanzenschutzmittels umfassen. Hierbei sind auch die vorgeschlagenen Analysemethoden zu
bewerten. Diese sollen es mdglich machen, die bei zugelassenen Verwendungen des
Pflanzenschutzmittels entstehenden toxikologisch, ©kotoxikologisch oder 6kologisch
relevanten Rickstande des Wirkstoffs, seiner Metaboliten, Abbau- und Reaktionsprodukte
messen zu kénnen.3t’

Pflanzenschutzmittelriicksténde entstehen in den meisten Fallen aus dem direkten Kontakt
der Pflanze mit dem Mittel. In manchen Fallen erfolgt aber auch eine Aufnahme Uber die
Wurzeln aus dem Boden. Das Rickstandsverhalten des Pflanzenschutzmittels ist ein
wesentlicher Faktor fur die Vorgabe von Anwendungsbestimmungen. Die Hochstmengen von
Pflanzenschutzmittelrickstanden auf Lebens- und Futtermitteln®® werden durch die VO (EG)
396/2005 geregelt.

Aus den obigen Ausfiihrungen wird klar, dass fur die Bereiche Wirksamkeit, Umweltverhalten
und Okotoxikologie spezifische nationale Gegebenheiten relevant fiir die Bewertung werden
kénnen. Gemal Art. 36 Abs. 3 der VO (EG) 1107/2009 kdnnte es sich um spezifische
landwirtschaftliche oder 6kologische Bedingungen handeln, die eigene Uberprifungen der
nationalen Behdrden erforderlich machen.

314 Diese Differenzierungen werden als Expositionsarten bezeichnet.

315 7.B. Reproduktion.

316 AGES.at- Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln- Okotoxikologie (2018), o. S.

317 VO (EU) 546/2011, Anhang B, 2.6.2.

318 Hierzu konnen direkt behandelte Pflanzenerzeugnisse zahlen oder aber auch Fleisch von Tieren,
die mit Pflanzen gefuttert wurden, die Rickstande enthalten haben.
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Dies kénnte zum Beispiel dann der Fall sein, wenn Osterreich als ,beteiligter Mitgliedstaat*
(cMS) bestimmte Bereiche im Rahmen eines nationalen Addendums selbst zu bewerten hat,
obwohl dies bereits durch einen anderen Mitgliedstaat im Rahmen des zonalen
Bewertungsverfahrens durchgefihrt wurde. Eigenstandige nationale Bewertungen sind dann
erforderlich, wenn die landwirtschaftlichen, 0Okologischen oder aber auch klimatischen
Bedingungen dieses anderen Mitgliedstaats nicht mit denen in Osterreich tibereinstimmen. Sie
haben mit der zonalen Bewertung nichts zu tun und werden durchgefihrt, um eine weitere
Entscheidungsgrundlage fir die Pflanzenschutzmittelzulassung zu erhalten. Das Bundesamt
fur Erndhrungssicherheit stellt sowohl fir den Bereich Umweltverhalten als auch fir den
Bereich Okotoxikologie entsprechende Hintergrundinformationen zur Verfuigung, welche tiber
die Bewertung unter besonderer Berlicksichtigung 0Osterreich- spezifischer Gegebenheiten
informieren sollen.

8.6 Zonales Bewertungsverfahren

Mit der PfISchMVO wurde auf europdischer Ebene ein sogenanntes ,zonales
Bewertungsverfahren® eingefuhrt. Dies sollte eine Vereinfachung des Zulassungsverfahrens
von Pflanzenschutzmitteln mit sich bringen. Fur eine Umsetzung musste das Gebiet der
Europaischen Union in drei Zonen unterteilt werden. Gemaf Art. 3 Z 17 ist eine ,Zone* eine
Gruppe von Mitgliedstaaten gemaR der Definition in Anhang . Dieser Anhang | zahlt Osterreich
zur Zone B- Mitte, welche Lander des mitteleuropaischen Gebiets zwischen Irland und
Ruménien umfasst. Die Festlegung der Zonen erfolgte aufgrund vergleichbarer
landwirtschaftlicher und 6kologischer Bedingungen.
Die drei Zonen A- Norden, B- Mitte und C- Stiden werden fir folgende Anwendungsbereiche
Zu einer Zone zusammengefasst:

¢ Verwendung in Gewachshausern,

e Behandlung nach der Ernte,

e Behandlung leerer Lagerrdume,

e Behandlung von Saatgut.

In diesen Bereichen kénnen demnach alle Mitgliedstaaten der Union bei der Bewertung
zusammenarbeiten. Im Weiteren kénnen auch fiir die gegenseitige Anerkennung von
Zulassungen Pflanzenschutzmittel aus allen Mitgliedstaaten herangezogen werden.

Der Antragsteller hat in jedem Mitgliedstaat einen Zulassungsantrag einzubringen, in dem er
eine Zulassung und damit ein Inverkehrbringen beabsichtigt. Die Bewertung des
Zulassungsantrages erfolgt federfihrend durch einen Mitgliedstaat derselben geographischen
Zone unter Einbindung der anderen Mitgliedstaaten der jeweiligen Zone, in denen ebenfalls
eine Zulassung beantragt wurde.?'° Jeder einzelne Mitgliedstaat hat jedoch fiir sich selbst eine
Zulassungsentscheidung zu treffen. Somit ist der Begriff ,zonales Zulassungsverfahren®
irrefihrend. Vielmehr sollte der Begrifft ,zonales Bewertungsverfahren“ verwendet werden.
Von einer EU-weiten oder auch nur innerhalb einer Zone geltenden automatischen Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln, die bereits in einem Mitgliedstaat zugelassen sind, kann daher
angesichts des verbleibenden Entscheidungsspielraumes keine Rede sein.*?® Das zonale
Bewertungsverfahren bringt also eine enorme Arbeitserleichterung fur die Mitgliedstaaten bei
der Abwicklung der Zulassungsantrage mit sich. GemaR Art. 35 der PflISchMVO wird der
Zulassungsantrag von jenem Mitgliedstaat tberpriift, den der Antragsteller vorgeschlagen hat.
Die Uberpriifung kann aber auch von einem anderen Mitgliedstaat durchgefiihrt werden, wenn
dieser sich dazu bereit erklart hat.

319 Holzer, Agrarrecht* (2018), 492.
320 Holzer/Reischauer, Agrarumweltrecht (2015), 325.
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Auf Ersuchen dieses ,federfiihrenden* Mitgliedstaats beteiligen sich dann die anderen
Mitgliedstaaten derselben Zone, denen ebenfalls ein Antrag auf Zulassung vorgelegt wurde,
um eine gerechte Verteilung der Arbeitslast zu gewahrleisten.??! Jene Mitgliedstaaten denen
zwar ein Antrag auf Zulassung vorgelegt wurde, die jedoch bei der gemeinschaftlichen
Bewertung keine Aufgabenstellung erhalten haben, setzen die Bearbeitung des Antrags aus
bis die Bewertung des ,federfuhrenden” Mitgliedstaats vorliegt.

Die zonale Bewertung soll bereits unter den 6kologischen Aspekten der gesamten Zone
getroffen werden, wodurch der Anerkennungsdruck fir die nationale Zulassungsentscheidung
aber auch fir gegenseitige Anerkennungen steigt.>?> Der Mitgliedstaat kann somit
Zulassungsverweigerungen aufgrund okologischer Besonderheiten nur noch sehr schwierig
begriinden, weil bereits bei der urspringlichen Bewertung auf die Besonderheiten der
jeweiligen Zone geachtet wird. Zulassungsverweigerungen ohne entsprechende Begriundung
sind nicht zulassig. Diese konnen vor den nationalen Gerichten oder anderen
Berufungsinstanzen angefochten werden.3%

8.7 Bewertungsbericht und Zulassungsbescheid

Die Ergebnisse des Bewertungsverfahrens werden in Berichten fur die einzelnen
Bewertungsbereiche zusammengefasst. Die Bewertung erfolgt in Osterreich durch die AGES.
Im Rahmen des zonalen Bewertungsverfahrens erstellt immer der Hauptberichterstatter
(zZRMS) den Bewertungsbericht (siehe oben). Wirkt Osterreich in einem solchen Fall als cMS,
so ist dieser ,zonale Bewertungsbericht als eine Entscheidungsgrundlage fir die Zulassung
heranzuziehen. Zusatzlich sind jedoch die nationalen Besonderheiten zu bewerten, sofern dies
im Zuge der Mithilfe beim ,zonalen Bewertungsbericht* nicht schon erfolgt ist. Liegen alle
entscheidungsrelevanten  Informationen  vor, so sind vom Bundesamt fir
Erndhrungssicherheit, sofern notwendig, geeignete Maflnahmen zur Risikominimierung
festzulegen. Solche MaRRnahmen kbénnen spezielle Kennzeichnungserfordernisse,
Abstandsauflagen zu Oberflachengewassern, Anwendungszeitpunkte (z.B. nur dann, wenn
die Pflanze ein gewisses Entwicklungsstadium noch nicht tiberschritten hat), max. Anzahl der
Anwendungen, Wartefristen bis zur Ernte, Nachbaufristen fur Folgekulturen oder
Einschrankungen, wenn das Erntegut flr bestimmte Zwecke verwendet wird (z.B. Verwendung
als Starkekartoffel) umfassen.

In weiterer Folge hat das Bundesamt einen Zulassungsbescheid zu erlassen, der gemaf Art.
31 der VO (EG) 1107/2009 folgende inhaltliche Anforderungen erfiillen muss:

e Art der zu behandelnden Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse,

e Anwendungsgebiete in nicht- landwirtschaftlichen Bereichen (z.B. Bahnanlagen,
offentliche Bereiche),

e Anforderungen fir das Inverkehrbringen und die Verwendung des
Pflanzenschutzmittels. Hierzu zahlen zumindest jene Verwendungsbedingungen, die
sich aus den Sonderbestimmungen der Genehmigungsverordnungen fir die
enthaltenen Wirkstoffe, Safener und Synergisten ergeben. Die folgenden Bedingungen
sind verpflichtend anzufiihren:

» Hochstdosis je ha je Verwendung,
» Zeitraum zwischen der letzten Anwendung und der Ernte (Wartefrist),
» Hochstzahl der Verwendungen pro Jahr.

321 Art. 35 UADbs. 2 der VO (EG) 1107/2009.

322 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des européischen Gefahrstoffrechts (2016),
136.

323 Art. 36 Abs. 3 UAbs. 5 der VO (EG) 1107/2009.
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Etwaige weitere Anforderungen sind Kann- Bestimmungen, wodurch keine Verpflichtung einer
Vorschreibung besteht.®* Sie ergeben sich vielmehr aus der Anforderung nach einer
Minimierung des Risikos fir Mensch, Tier und Umwelt. Dies kann oft nur dann gewéhrleistet
werden, wenn entsprechende weitere Bedingungen fir die Anwendung festgelegt werden. Art.
28 Abs. 2 PflISchMVO legt einen Ausnahmenkatalog fur jene Félle fest, in denen keine
Zulassung des Pflanzenschutzmittels erforderlich ist. Hierzu z&hlt zum Beispiel die
Verwendung zu Forschungs- und Entwicklungszwecken3® oder die Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln, fir die eine Genehmigung zum Parallelhandel erteilt wurde.

8.8 Pflanzenschutzmittelregister

Gemall 8§ 4 Abs. 2 Pflanzenschutzmittelgesetz 2011 i.V.m. 8§ 5 der nationalen
Pflanzenschutzmittelverordnung sind zugelassene Pflanzenschutzmittel (auch
Notfallzulassungen) bis zum Ende der Aufbrauchfristen in ein Pflanzenschutzmittelregister mit
fortlaufender  Zulassungsnummer einzutragen. Dieses ist vom Bundesamt fir
Ernahrungssicherheit zu fihren und zu verdffentlichen. Im Register sind auch die
Genehmigungen fir den Parallelhandel und Vertriebserweiterungen®?® eingetragen.

Unter Vertriebserweiterung versteht man das erstmalige Inverkehrbringen eines zugelassenen
Pflanzenschutzmittels von jemand anderem als dem Zulassungsinhaber. Dies erfolgt unter
anderer Bezeichnung mit einer entsprechenden Genehmigung des Zulassungsinhabers.
Neben der Anderung der Bezeichnung wird zur reguldren vierstelligen Zulassungsnummer
eine dreistellige Zusatznummer hinzugefigt. Das Pflanzenschutzmittelregister enthalt alle fur
das Pflanzenschutzmittel zugelassenen Indikationen, den Wirkungstyp, Angaben zum
Wirkstoff, Angaben zum Zulassungsinhaber und Vertriebsunternehmen sowie die
Kennzeichnungselemente, die sich aus der Bewertung ergeben. Im Weiteren findet man
relevante Daten und Fristen (z.B. Datum der Zulassung oder Aufbrauchfrist) sowie zuséatzliche
Angaben zum Pflanzenschutzmittel. Diese zusatzlichen Angaben konnen den
Referenzmitgliedstaat geman Art. 40 PflSchMVO oder den Ursprungsmitgliedstaat gemars Art.
52 PflISchMVO umfassen.

Das Pflanzenschutzmittelregister besteht daneben auch aus einem nicht 6ffentlichen Teil, in
welchem Angaben wie die zugelassene Zusammensetzung (inkl. Art der Bestandteile) oder
gegebenenfalls zu Verunreinigungen eingetragen werden.

Anwender von Pflanzenschutzmitteln kénnen einfach und schnell Gber die Internetseite der
Bundesanstalt fur Ern&hrungssicherheit in den Offentlichen Teil des
Pflanzenschutzmittelregisters einsteigen und sich entsprechend informieren.

8.9 Zusatzliche Vereinfachungen des Zulassungsverfahrens

Die am 14. Juni 2011 in Kraft getretene Pflanzenschutzmittelverordnung VO (EG) 1107/2009
brachte einige Neuerungen im Zulassungsverfahren von Pflanzenschutzmitteln. So sollte auf
der einen Seite ein hohes Schutzniveau von Mensch, Tier und Umwelt und auf der anderen
Seite ein vereinfachtes Zulassungsverfahren im Sinne der Warenverkehrsfreiheit
gewabhrleistet werden. Diese beiden Ziele miteinander zu vereinbaren ist nicht ganz einfach.
Ein hohes Schutzniveau erfordert intensive Kontrolle und die Anpassung der
Zulassungsbedingungen auf die jeweiligen Besonderheiten der Mitgliedstaaten.

324 Ein Katalog Uber solche ,weiteren” Anforderungen findet sich in Art. 31 Abs. 4 der VO (EG)
1107/2009.

325 Gemal Art. 54 der VO (EG) 1107/2009.

326 Einschlagige Bestimmungen hierzu finden sich in § 13 der nationalen
Pflanzenschutzmittelverordnung 2011.
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Dies ruft Handelshemmnisse hervor und erschwert die nationale Verfugbarkeit von
Pflanzenschutzmitteln. Um diese Gegensatze abzufedern wurde der Grundsatz der
gegenseitigen Anerkennung entwickelt, welcher eines der Mittel darstellt, mit dem die
Warenverkehrsfreiheit innerhalb der Europaischen Union gewdhrleistet werden soll.3?” Es
besteht jedoch aufgrund besonderer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Bedingungen die
Maoglichkeit, die von einem anderen Mitgliedstaat anerkannte Zulassung abzuandern oder zu
verweigern. Dies gilt auch dann, wenn das hohe Schutzniveau von Mensch, Tier und Umwelt
durch die Anerkennung der Zulassung gefahrdet werden wirde. Neben der gegenseitigen
Anerkennung von Pflanzenschutzmittelzulassungen gibt es zuséatzlich den Parallelhandel, der
zur Verringerung von Handelshemmnissen beitragen soll. Beide Verfahren wurden mit der VO
(EG) 1107/2009 eingefuhrt. Wenn ein Pflanzenschutzmittel in Osterreich in Verkehr gebracht
werden soll, so muss hierfur jedenfalls eine Zulassung oder eine Genehmigung fir den
Parallelhandel vorliegen.

8.9.1 Gegenseitige Anerkennung von Pflanzenschutzmittelzulassungen

Die fur die Anerkennung von Zulassungen relevanten Bestimmungen finden sich in Art. 40 ff
der VO (EG) 1107/2009. Die gegenseitige Anwendung kommt nur zum Tragen, wenn es flr
das betreffende Pflanzenschutzmittel bereits eine Zulassung innerhalb derselben Zone gibt
(Ausnahmen fur bestimmte Anwendungsbereiche siehe Kap. 8.6). Um von dem zonalen
Bewertungsverfahren durch einen Referenzmitgliedstaat zu profitieren, wurde das Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung angepasst, wodurch ein Pflanzenschutzmittel innerhalb der
gleichen Zone grundsatzlich zugelassen werden muss, wenn es hierflir bereits eine
Referenzzulassungsentscheidung gibt.3?® Die zonale Bewertung kommt insoweit zum Tragen,
als dass bei der Uberpriifung der Kriterien fiir die Zulassung bereits auf die Besonderheiten3®®
der gesamten Zone eingegangen wurde. Verbleibende Mitgliedstaaten, denen im Nachhinein
ein Antrag auf Anerkennung eines Pflanzenschutzmittels vorgelegt wird, werden daher kaum
noch Grunde fir eine Verweigerung einer solchen Anerkennung finden.

Anders sieht das Ganze bei einer Anerkennung einer Zulassung gemaf Art. 40 Abs. 1 lit. b)
der PflISchMVO aus. Hier soll ein Pflanzenschutzmittel einer anderen Zone anerkannt werden,
das bestenfalls einer zonalen Bewertung der anderen Zone unterzogen wurde. Bei einer
Verweigerung der Anerkennung kdnnten sich Argumentationen dahingehend ergeben, dass
die jeweiligen landwirtschaftlichen und 6kologischen Bedingungen nicht vergleichbar waren.
Eine derartige Verweigerung musste nach den Bestimmungen des Art. 36 Abs. 3 PfISchMVO
erfolgen. Bevor die Anerkennung eines Pflanzenschutzmittels verweigert wird, missen
zunachst geeignete MalRnahmen zur Risikominimierung angedacht werden.

Der Mitgliedstaat, dem ein Antrag auf gegenseitige Anerkennung vorgelegt wurde, erteilt im
Hinblick auf die Bedingungen in seinem Hoheitsgebiet fir das betreffende
Pflanzenschutzmittel eine Zulassung unter den gleichen Bedingungen wie in jenem
Mitgliedstaat, wo das Pflanzenschutzmittel bereits zugelassen ist, sofern keine Bedenken
gegen die urspriingliche Bewertung vorliegen.3*

Aufgrund der neuen Regelung Uber die gegenseitige Anerkennung von
Pflanzenschutzmittelzulassungen  wurden die  bisher in  Osterreich  geltenden
Gleichstellungsverordnungen fur Pflanzenschutzmittel, die in Deutschland und den
Niederlanden zugelassen sind, aufgehoben.®3!

327 Erwagungsgrund (29) der VO (EG) 1107/2009.

328 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
136 ff.

329 Gemeint sind vor allem landwirtschaftliche und 6kologische Besonderheiten der jeweiligen Zone.
330 \/gl. Art. 41 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.

331 Vgl. Holzer/Reischauer, Agrarumweltrecht (2015), 325. Aufhebung durch § 17 Abs. 3 PSMG 2011.
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8.9.2 Parallelimport

Der Parallelimport bietet die Mdoglichkeit, Pflanzenschutzmittel von einem anderen
Mitgliedstaat zu importieren, sofern in Osterreich bereits ein in der Zusammensetzung identes
Produkt zugelassen ist. Dadurch soll der gemeinsame Markt gefoérdert und die Verflgbarkeit
von Pflanzenschutzmitteln verbessert werden. Es ist aber auch ein Schritt in Richtung
Warenverkehrsfreiheit. Um einen glltigen Parallelimport zu erwirken, missen einige
Voraussetzungen erfullt werden. Art. 52 Abs. 1 PflISchMVO regelt, dass ein
Pflanzenschutzmittel, das in einem Mitgliedstaat (Ursprungsmitgliedstaat) zugelassen ist,
sofern eine Genehmigung fir den Parallelhandel erteilt wurde, in einem anderen Mitgliedstaat
eingefiihrt, in Verkehr gebracht oder verwendet werden kann, wenn dieser Mitgliedstaat
feststellt, dass dieses Pflanzenschutzmittel in seiner Zusammensetzung mit einem
Pflanzenschutzmittel (Referenzmittel) identisch ist, das in seinem Hoheitsgebiet bereits
zugelassen ist. Fur das betroffene Pflanzenschutzmittel muss es innerhalb der EU also
zumindest eine urspringliche Zulassung und ein zugelassenes identisches Produkt
(Referenzprodukt) im Zielmitgliedstaat geben. Fir jedes Pflanzenschutzmittel, das in der
Europaischen Union verwendet werden soll, muss also eine Zulassung nach dem Verfahren
gem. Art 28 ff der PfISchMVO vorliegen. Daher wird ausgeschlossen, dass nicht zugelassene
Produkte auf den Markt kommen. Der Parallelimport hat also eine Art ,Zweitinverkehrbringen®
zum Ziel. Dies fiuhrt zur Unterscheidung zwischen Parallelimport und Drittlandimport. Bei
einem Drittlandimport sollen Pflanzenschutzmittel aus einem nicht EU- Land eingeflihrt
werden. Es gibt fUr dieses Produkt daher noch keine Zulassung nach dem Verfahren gemaf
Art. 28 ff der PfISchMVO. Dies gilt auch fir jene Produkte mit nachgewiesener
Ubereinstimmung mit dem jeweiligen Referenzmittel, fiir das es bereits eine Zulassung gibt.
Diese Erkenntnis lasst sich aus einem EuGH- Urteil mit dem Titel ,British Agrochemicals®
herauslesen.®*? GemalR Erwagungsgrund (8) und (9) der VO (EG) 1107/2009 muss ein
einheitlich hohes Schutzniveau fir die Gesundheit und fir die Umwelt sogar zwischen den
Mitgliedstaaten an sich gefunden werden. Erst recht ist mithin Skepsis gegeniiber
Zulassungsverfahren anderer Lander angebracht.3

Die Uberpriifung, ob zwei Pflanzenschutzmittel identisch sind, erfolgt aufgrund der folgenden
Kriterien;334

e Herstellung vom selben Unternehmen oder nach demselben Verfahren,

e Ubereinstimmung der Spezifikation, Gehalt an Wirkstoffen, Safenern oder Synergisten
sowie der Formulierungsart,

e Ubereinstimmung der enthaltenen Beistoffe sowie GroRe, Material und Form der
Verpackung im Hinblick auf die potentiellen nachteiligen Auswirkungen auf die
Sicherheit des Produkts in Bezug auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die
Auswirkungen auf die Umwelt.

Der Antrag ist gemaR Art. 52 Abs. 1 und 2 der PflISchMVO an die zustandige Behorde des
Einfuhrmitgliedstaats (in Osterreich die BAES) zu richten und die Genehmigung innerhalb von
45 Tagen zu erteilen. Der wirtschaftliche Hintergrund des Parallelimports liegt in der
unterschiedlichen européischen Preisstruktur, welche den Importeur haufig zu einem Ankauf
groRBer Mengen zu glnstigen Preisen im Ausland verleitet.3

332 EUGH- Urteil vom 11.03.1999, British Agrochemicals, Rs. C-100/96, Slg. 1999 |-1499.

333 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
176.

334 Art. 52 Abs. 3 lit. a) bis c) der VO (EG) 1107/2009.

335 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts (2016),
177.
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8.10 Notfallzulassung gemaf3 Art. 53 der VO (EG) 1107/2009

Um Gefahren, die mit keinem anderen Mittel abgewendet werden kdnnen, zu bekampfen, ist
unter bestimmten Umstanden die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels moglich, das nicht
gemal Art. 28 der PfISchMVO zugelassen werden kann. Fur Notfallzulassungen besteht die
Mdglichkeit von den Zulassungskriterien gem. Art. 29 der PfISchMVO abzuweichen, es sei
denn es handelt sich um ein Pflanzenschutzmittel, das genetisch veranderte Organismen
enthalt, fir die keine Freisetzungsgenehmigung nach der RL 2001/18/EG vorliegt. Die
maximale Dauer der Zulassung ist mit 120 Tagen beschrankt.®* Der Sinn dieser Bestimmung
soll die Abfederung aufRergewdhnlicher Notfallsituationen sein, welche fir den Betroffenen
sonst zu einem grofRen wirtschaftlichen Schaden fihren wiirde. Um eine einheitliche
Vorgangsweise bei der Notfallzulassung zu gewahrleisten, hat die AGES eine Leitlinie®*” mit
relevanten Informationen entwickelt. Demzufolge liegt eine Notfallsituation nur dann vor, wenn
einer der folgenden Punkte erfillt wird:

o fiir zugelassene Pflanzenschutzmittel ist die erforderliche Indikation nicht oder nicht in
ausreichendem Ausmald erlaubt. Hierbei ist besonders auf die Erfordernisse des
Resistenzmanagements zu achten,

e unvorhersehbares Auftreten bzw. nicht kontrollierte Vermehrung eines
Schadorganismus,

o keine vertretbaren alternativen Bekdmpfungsmethoden.

Das Verfahren einer Notfallzulassung kann wesentlich schneller abgewickelt werden als jenes
einer gewohnlichen Zulassung. Dadurch kann sehr schnell und effektiv auf die jeweilige
Notfallsituation reagiert werden. Das Vorliegen einer Notfallsituation muss umfassend
begriindet werden. Dies kann bzw. muss durch den Antragsteller selbst, die gesetzliche
Interessenvertretung (Landwirtschaftskammern) oder durch die Bundeslander erfolgen.
Nichtsdestotrotz muss auch bei der Notfallzulassung auf die Risiken fir Mensch, Tier oder
Umwelt geachtet werden. Im Gegensatz zum regularen Zulassungsverfahren ist eine
Beteiligung der Bewertungsbehorden fur Notfallzulassungen gem. Art. 53 der PfISchMVO nicht
vorgesehen. Die fachliche Bewertung der Antrage stlitzt sich aber trotzdem meistens auf die
Bewertungen, die im Zuge anderer Verfahren durchgefiihrt wurden.®3 Notfallzulassungen
werden flr einen sehr engen Anwendungsbereich erteilt. Dieser ist jedenfalls mengen-,
flachen- und zeitmafiig begrenzt.

Neben den allgemeinen Erfordernissen fir die Antragstellung gibt es auch spezielle
Erfordernisse, die sich durch die Einstufung des Pflanzenschutzmittels in vorgegebene
Kategorien ergeben.

Kategorie 1: Pflanzenschutzmittel ist bereits in Osterreich zugelassen. Die Indikationen sollen
jedoch erweitert werden.

Kategorie 2: Pflanzenschutzmittel mit der notwendigen Indikation ist in einem anderen
Mitgliedstaat zugelassen.

Kategorie 3: ,Substanzen® die nicht in Kategorie 1 und 2 fallen, jedoch in Anhang Il der
Bioverordnung (VO (EG) 889/2008) gelistet sind.

Kategorie 4: Pflanzenschutzmittel ist in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen, jedoch nicht
mit der notwendigen Indikation.

336 Art. 53 Abs. 1 der VO (EG) 1107/2009.

337 BAES, Leitlinien fir Notfallsituationen im Pflanzenschutz- Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln gemaf Artikel 53 der Verordnung (EG) 1107/2009.

338 BVL- Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Deutschland,
Notfallzulassungen nach Art. 53 der Verordnung (EG) 1107/2009 in Verbindung mit § 29
Pflanzenschutzgesetz- Bericht fir das Jahr 2017 (2018), 4.
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Kategorie 5: Die regulare Zulassung wurde in Osterreich beantragt, eine Entscheidung steht
aber noch aus (notwendige Indikation auch in keinem anderen Mitgliedstaat zugelassen).
Kategorie 6: Ein oder mehrere enthaltene Wirkstoffe sind nicht nach den Bestimmungen der
VO (EG) 1107/2009 genehmigt.

Entsprechend der Einstufung in eine dieser Kategorien werden dem Antrag die notwendigen
Unterlagen angehangt. In Osterreich wurden im Jahr 2016 40 Notfallzulassungen erteilt. Flr
das Jahr 2017 liegen keine Daten vor. Im Jahr 2018 (Stand 29.05.2018) wurden zum Vergleich
44 Notfallzulassungen erteilt. Die von der Bundesanstalt fur Ernahrungssicherheit
herausgegebene Leitlinie ist fur alle Antragsteller verbindlich anzuwenden.

Erteilt ein Mitgliedstaat eine Notfallzulassung, so hat er unverziglich die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten zu informieren.®*° Die Kommission wird geman Art. 53 Abs. 3 der
PfISchMVO erméchtigt Durchfihrungsrechtsakte zu erlassen, die Bestimmungen dartber
enthalten, in welchen Fallen die erteilte Notfallzulassung ausgedehnt werden darf oder
abgeéndert werden muss.

8.10.1 Erlauterung der Notfallzulassung am Beispiel der Neonicotinoide

Die Problematik der Neonicotinoide wird im Kapitel 10.1.3.2 umfassend beschrieben. Fur
einen groben Einblick soll ein kurzer Problemaufriss erfolgen.

Pflanzenschutzmittel sowie deren Wirkstoffe werden auch nach deren Zulassung bzw.
Genehmigung laufend auf deren Risiken fir Mensch, Tier und Umwelt Gberprift.3*° Ergeben
sich neue Erkenntnisse, so besteht die rechtliche Mdglichkeit einer Anpassung der
Genehmigung bzw. Zulassung. So wurde auch die Wirkstoffgruppe der Neonicotinoide34!
standig Uberpruft und aufgrund der Erkenntnisse hinsichtlich ihres Risikos fir Bienen
sukzessive eingeschrankt. Drei Durchfiihrungsverordnungen vom 29. Mai 2018 haben den
Einsatz der Wirkstoffe Imidacloprid®*2, Clothianidin®*® und Thiamethoxam?3** fiir Anwendungen
im Freiland ganzlich verboten. Problematisch erscheint dieses Verbot vor allem fir die
Osterreichischen Zuckerribenbauern. Durch das Verbot wird es zukunftig nicht mehr moglich
sein das Zuckerriiben- Saatgut gegen den Rubenriussler (Tanymecus palliatus), den Erdfloh
(Epitrix ~ pubescens) oder andere  schadliche Insekten zu  beizen. Im
Pflanzenschutzmittelregister findet sich mit Abrufdatum 24.11.2018 lediglich ein zugelassenes
Pflanzenschutzmittel zur Saatgutbehandlung von Zuckerriibe. Dieses wirkt nur gegen den
Schadfaktor Moosknopfkéafer (Atomaria linearis). Zur Bekdmpfung stehen aus jetziger Sicht
nur Pflanzenschutzmittel zur Verfigung, welche bei Auftreten des Russelkafers (od. nach
Erreichen des Schwellenwerts®* bzw. nach Warndiensthinweis) mittels Spritzen angewendet
werden durfen. Diese enthalten andere Wirkstoffe wie zum Beispiel Chlorpyrifos, die auch
gegen den Ruisselkafer wirken. Es steht jedoch die Frage im Raum, wie effizient die
Bekampfung durch Spritzen anderer wirksamer Produkte im Vergleich zur Saatgutbeizung mit
Neonicotinoiden ist. Der Ribenrissler verursacht vor allem in warmebegiinstigten Jahren
enorme Schaden an den Blattern der Ribe. Dies kann im schlimmsten Fall einen Umbruch
der betroffenen Flache notwendig machen.

339 Art. 53 Abs. 1 UAbs. 2 der VO (EG) 1107/20009.

340 Art. 21 und Art. 44 der VO (EG) 1107/20009.

341 Betroffen sind hier die Wirkstoffe Imidacloprid, Clothianidin und Thiamethoxam, da diese innerhalb
der Neonicotinoide die mit Abstand gré3te Relevanz hinsichtlich Bienengeféhrlichkeit aufweisen.

342 DVO (EU) 2018/783.

343 DVO (EU) 2018/784.

344 DVO (EU) 2018/785.

345 Schwellenwert: Grenze ab der die Einnahmen durch Mehrertrag tiber die Kosten des
Pflanzenschutzmitteleinsatzes steigen.
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Die Interessenvertretungen fordern daher eine Notfallzulassung fir neonicotinoide Beizmittel
zur Anwendung auf Zuckerriibensaatgut. Dies zumindest fir warme Jahre, in denen sich der
Rubenrussler Uberaus stark vermehrt und die Gefahr erheblicher wirtschaftlicher Schaden der
Landwirte mit keinen anderen Methoden effizient abgewehrt werden kann. Die Gegner weisen
auf die nicht auszuschlieRende Gefahrlichkeit fur Bienen hin, die sich It. den jungsten
Bewertungsergebnissen in Zusammenhang mit der Anwendungen als Beize ergeben kbnnen.

8.11 Zulassung von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln in
Osterreich

Der Wirkstoff Glyphosat ist seit 1. Juli 2002 auf europaischer Ebene genehmigt. Schon damals
wurde in den Sonderbestimmungen auf die gewassergefahrdende Wirkung Bezug genommen,
indem bei der Gesamtbewertung des Pflanzenschutzmittels besonders auf den
Grundwasserschutz in gefdhrdeten Gebieten geachtet werden musste. Es féllt jedoch auf,
dass heute noch glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel zugelassen sind, die bereits vor dem
1. Juli 2002 erstmalig zugelassen wurden.34®

Gemal Art. 4 Abs. 1 lit. a der damals geltenden Pflanzenschutzmittelrichtlinie 91/414/EWG
durften Pflanzenschutzmittel nur dann genehmigt werden, wenn die enthaltenen Wirkstoffe in
Anhang | angefihrt und damit genehmigt gewesen sind. Hierfir gab es gemaf Art. 8 der
PflISchMRL jedoch Ausnahmebestimmungen. Eine Richtlinie ist nicht direkt anwendbar,
sondern muss zuerst in nationales Recht umgesetzt werden um zur Geltung zu kommen. Die
Pflanzenschutzmittelrichtlinie 91/414/EWG wurde mit dem Pflanzenschutzmittelgesetz 1997
in nationales Recht umgesetzt. Gemal 8 10 des PSMG 1997 waren Pflanzenschutzmittel, die
einen ,alten Wirkstoff* enthielten, zuzulassen, sofern die allgemeinen Zulassungs-
voraussetzungen vorgelegen sind. Die Begriffsbestimmungen definierten einen ,alten
Wirkstoff* als einen Wirkstoff, der noch nicht in Anhang | der RL 91/414/EWG eingetragen war
und bereits vor dem 26. Juli 1993 in einem Mitgliedstaat in einem zugelassenen
Pflanzenschutzmittel in Verkehr gebracht worden ist.34” Hier war auch der Wirkstoff Glyphosat
einzuordnen. Die Aufnahme in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG erfolgte im Jahr 2002,
wodurch der Wirkstoff als genehmigt galt. Mit Stand 24.11.2018 sind in Osterreich 47
glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel zugelassen.

Ackerbau | Forst | Obstbau | Gemisebau | Grinland | Nichtkulturland | Zierpflanzenbau | Weinbau

26 22 39 13 25 26 42 23

Tabelle 8: Zugelassene glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel nach Einsatzgebieten (Stand:
24.11.2018)

Fur die Bereiche Zierpflanzenbau und Obstbau gibt es die grofite Fille an
Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff Glyphosat. Unter Zierpflanzenbau sind zum Beispiel
Anwendungen in Christbaumkulturen oder auf Wegen und Platzen von Ziergéarten zu
verstehen. Von den 47 zugelassenen glyphosathaltigen Produkten sind 16 nur flr eine
Anwendung im Haus- und Kleingartenbereich (auch im Freiland) zugelassen. Somit sind
lediglich 31 Produkte fiir grof3flachigere Anwendungen im Freiland zugelassen.

Derzeit wird Glyphosat in folgenden Wirkstoffkombinationen eingesetzt:
Glyphosat+ Pelargonsaure, Glyphosat+ Flazasulfuron, Glyphosat+ 2,4-D, Glyphosat+
Metosulam+ Flufenacet, Glyphosat+ Diflufenican

346 t. PSM- Register ist das Produkt ,Glyfos“ seit 13.04.1999 in Osterreich zugelassen. Ein Antrag auf
Erneuerung wurde fristgerecht am 15.03.2018 eingebracht. Auch das Produkt ,Roundup Alphee* ist
seit 14.12.1999 in Osterreich zugelassen.

347 § 2 7 17 Pflanzenschutzmittelgesetz 1997, BGBI. | 60/1997.
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8.11.1 Nationale Produktprifung und Risikobewertung

Im Rahmen des nationalen Zulassungsverfahrens von Pflanzenschutzmitteln wird die fertige
Formulierung des Produkts auf Risiken, die durch die Anwendung entstehen kénnen, bewertet.
glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel sind bereits seit vielen Jahren in Osterreich zugelassen.
Aus dieser Tatsache lasst sich schliel3en, dass die bei der Bewertung erkannten Risiken stets
annehmbar bzw. durch geeignete Anwendungsbestimmungen auf ein Mindestmal3 beschréankt
werden konnten.

Aus Sicht der 0sterreichischen Risikobewertung (AGES) gelten die zugelassenen
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmittel fur Anwender, Arbeiter, Umstehende oder
Verbraucher als sicher, sofern die vorgegebenen Anwendungsbestimmungen eingehalten
werden. Beider Erarbeitung der Anwendungsbestimmungen wird nach dem Prinzip ,,s0 wenig
wie moglich, so viel wie gerade notwendig“ vorgegangen. Im Zuge der Bewertungen wurde
erkannt, dass der Beistoff POE- Tallowamin signifikante Toxizitatswerte aufweist. Aufgrund
dessen wurde der Beistoff fur Pflanzenschutzmittelformulierungen verboten. Zum Zeitpunkt
des Verbots waren in Osterreich vier Pflanzenschutzmittel mit dem Beistoff POE Tallowamin
zugelassen. Hier musste der Beistoff fristgerecht ausgetauscht werden. Im Zuge der
Wiedergenehmigung des Wirkstoffs Glyphosat wurden die zugehérigen Sonderbestimmungen
ausgeweitet. Bei der Neubewertung der betroffenen Pflanzenschutzmittel sind diese
Sonderbestimmungen zu berticksichtigen. Gegebenenfalls hat der Antragsteller weitere Daten
und Unterlagen einzureichen, um offene Fragen abzuklaren. Mit Stand 25.11.2018 wurden
noch keine Erneuerungen von Zulassungen erteilt. Somit kdnnen noch keine Aussagen
dariiber getroffen werden, welche Auswirkungen die neuen Sonderbestimmungen auf
nationale Sicherheitsmafinahmen bzw. Anwendungsbeschrankungen haben.

8.11.2 Einschrankungen auf Zulassungsebene

Auch die ,alten Zulassungen von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln, welche vor der
Wiedergenehmigung am 16.12.2017 erteilt wurden, enthalten bereits umfangreiche
Bestimmungen zur Risikominimierung. Diesbeziglich geht es neben dem Anwender-,
Konsumenten- und Tierschutz vor allem auch um den Schutz von Nichtkulturland und
Gewassern. Aus den Bestimmungen zur Risikominimierung geht klar hervor, dass der
Wirkstoff als geféahrlich far ~ Wasserorganismen eingestuft wurde. Die
Kennzeichnungselemente werden im Rahmen der Zulassung aufgrund
pflanzenschutzrechtlicher Bestimmungen vorgeschrieben.

Folgende Tabelle soll einen Uberblick (ber die wichtigsten MaRnahmen zur
Risikominimierung, aufgeteilt nach den jeweiligen Schutzbereichen, geben.

Anwenderschutz:

Nach Gebrauch Hande griindlich waschen

Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen

Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen

Jeden unnétigen Kontakt mit dem Mittel oder frisch behandelten Pflanzen vermeiden.
Missbrauch kann zu Gesundheitsschaden fihren

Etwaiges Fallobst, das bei der Behandlung am Boden lag nicht als Lebens- und Futtermittel
verwenden

Fur Kinder unerreichbar aufbewahren

Von Nahrungsmitteln und Getrénken fernhalten

Tierschutz:

Behandelten Aufwuchs nicht zur Heugewinnung, direkten Verfiitterung oder zur Silierung
verwenden

Fur Tiere unerreichbar aufbewahren

Von Futtermitteln fernhalten
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Konsumentenschutz:

Bei Vorhandensein von Wildkrautern dafiir Sorge tragen, dass diese nach der Behandlung
nicht geerntet werden.

Bei Vorhandensein von Pilzen ist dafiir Sorge zu tragen, dass diese nicht zum Verzehr
gelangen

Bei Vorhandensein von Waldbeeren (z.B. Brombeeren oder Heidelbeeren), sofern eine
Behandlung von Beginn der Beerenblite bis nach der Beerenernte erfolgt, ist dafir Sorge
zu tragen, dass die Beeren nicht zum Verzehr gelangen

Behandelte Rasenflachen dirfen bis 10 Tage nach der Applikation nicht betreten werden
Schutz von Nichtkulturland, Gewésser u.a.:

Zur Vermeidung von Risiken Gebrauchsanleitung einhalten

Fir Indikationen auf Rasen: Die Gebrauchsanweisung hat den notwendigen Zeitraum
zwischen Anwendung und Saat bzw. Pflanzung von Folgekulturen oder zwischen
Anwendung und einer folgenden Bodenbearbeitung zu enthalten

Vorsicht, da bei benachbart wachsenden Kulturen Schaden mdglich sind

Eine nicht bestimmungsgemé&ie Freisetzung in die Umwelt vermeiden

Auflagen hinsichtlich der Abdrift in angrenzendes Nichtkulturland (Abstandauflagen mit und
ohne abdriftmindernder Technik)

Mittel oder dessen Behdlter nicht in Gewésser gelangen lassen

Nicht auf versiegelten Oberflachen wie Asphalt, Beton oder Kopfsteinpflaster, die ein hohes
Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen

Tabelle 9: Kennzeichnungselemente zur Risikominimierung ausgewabhlter glyphosathaltiger
Pflanzenschutzmittel, gemaf} Registerauszug vom 25.11.2018- BAES Pflanzenschutzmittelregister.

Es dirfen je Flache und Jahr maximal 2 Anwendungen durchgefihrt werden. Hierbei darf die
gesamte ausgebrachte Wirkstoffmenge 3600g/ha nicht tbersteigen. Nicht alle Auflagen sind
auf den Wirkstoff Glyphosat zurtickzufiihren. Zum Teil ist die Ursache fiir die Erteilung der
Auflage auch auf verschiedene Beistoffe in der Formulierung zurlckzufthren.
Abdriftmindernde Techniken dienen der Minimierung von Abdrift in benachbarte Gewasser
oder benachbartes Nichtkulturland. Werden entsprechende Techniken eingesetzt, so konnen
bei einigen Pflanzenschutzmitteln die Abstandsauflagen gemaR den Anwendungs-
bestimmungen verringert werden. Die Abdriftminderung wird in Klassen (50%, 75% und 90%)
eingeteilt. Die Einordnung in die jeweilige Abdriftminderungsklasse erfolgt gemaR Erlass des
Ministeriums (damals BMLFUW) vom 10.07.2001.348

Im Folgenden sollen die Bestimmungen beziiglich Abstandsauflagen am Beispiel des
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmittels ,Clinic Free® mit der Registernummer 3558-0
beschrieben werden.

Die diesbezigliche Anwendungsbestimmung lautet folgendermafen: Zum Schutz von
Nichtzielpflanzen ist eine Abdrift in angrenzendes Nichtkulturland zu vermeiden und das
Pflanzenschutzmittel in einer Breite von mindestens 20 m zu angrenzendem Nichtkulturland
(ausgenommen Feldraine, Hecken und Gehdlzinseln unter 3 m Breite sowie StralRen, Wege
und Platze) mit abdriftmindernder Technik (mind. 75 %) auszubringen. Wird das
Pflanzenschutzmittel also naher als 20 m zu einem Wald ausgebracht, so sind Techniken mit
mindestens 75% Abdriftminderungsklasse einzusetzen. Zum Schutz von Wasserorganismen
ist eine Pufferzone von mindestens einem Meter zu Oberflichengewdasser einzuhalten. Dies
gilt selbst fur die héchste Abdriftminderungsklasse.

348 Erlass es BMLFUW vom 10.07.2001, GZ. 69.102/13-VI/B9a/01 betreffend risikomindernde
Anwendungsbedingungen fur Gewasserorganismen (Nichtzielorganismen) durch abdriftmindernde
Pflanzenschutzgerate, -gerateteile und sonstige abdriftmindernde Mal3hahmen (Abstandsauflagen zu
Oberflachengewéssern) sowie risikomindernde Anwendungsbedingungen durch
staubabdriftmindernde pneumatische Einzelkornsageréate mit Saugluftsystem.
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Eine offentlich viel diskutierte Frage ist jene, ob glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel fir
Kulturen eingesetzt werden durfen, welche als Lebens- oder Futtermittel verwendet werden
(z.B. Totspritzen von Getreide oder anderen Kulturen). Um diese Frage zu beantworten,
ziehen wir als Beispiel vorerst Getreidekulturen heran. Die Anwendungsbestimmungen der
relevanten zugelassenen Pflanzenschutzmittel sind so gestaltet, dass ein Einsatz kurz nach
Auflaufen des Getreides grundsatzlich nicht mehr maoglich ist.3#°

Mit einer Novelle zum Pflanzenschutzmittelgesetz vom 31. Juli 2013%° wurde das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln mit dem Wirkstoff Glyphosat hinsichtlich der
Indikation ,Sikkation“ verboten, sofern das Erntegut flr Lebens- oder Futtermittelzwecke
bestimmt ist. Die ,Sikkation* beschreibt eine Pflanzenschutzmittelanwendung zum Zwecke der
Abreifebeschleunigung der Kulturpflanzen. Das Ziel der Unkrautabtétung steht hier also nicht
im Vordergrund, ist jedoch ein willkommener Nebeneffekt. In enger Verbindung dazu steht der
Begriff Spatanwendung von Pflanzenschutzmitteln. Der Begriff Spatanwendung ist vielmehr
auf den Schadfaktor ein- und zweikeimblattrige Unkréuter gerichtet, schlief3t die Sikkation
jedoch mit ein. Man kénnte also sagen, die Sikkation ist zwar eine Spatanwendung, jedoch
muss eine Spatanwendung keine Sikkation sein.

Eine Spatanwendung kann auch eine Abtétung von ein- und zweikeimblattrigen Unkrautern
zur Ernteerleichterung zum Ziel haben. Im Pflanzenschutzmittelregister finden sich einige
glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel, fur die eine Indikation von Getreide ab dem BBCH-
Stadium 89 (Vollreife®!) gegen den Schadfaktor ein- und zweikeimblattrige Unkrauter maglich
ist. Bei einer Spatanwendung ab dem Stadium 89 kann von keiner Sikkation mehr gesprochen
werden, da der Prozess der Reife bereits abgeschlossen ist und dadurch auch nicht mehr
beschleunigt werden kann. Einige der zugelassenen Indikationen sind ausschlieBlich fur
Lagergetreide bestimmt®®? oder diirfen nur dann durchgefihrt werden, wenn eine Beerntung
sonst nicht moglich ware®3, Es gibt jedoch auch Produkte, fir die es diesbeziglich keine
Einschrankungen gibt.®* Fir Getreide muss die Frage, ob glyphosathaltige
Pflanzenschutzmittel fir Kulturen eingesetzt werden durfen, welche als Lebens- oder
Futtermittel verwendet werden, klar mit ja beantwortet werden. Es darf zwar keine Sikkation
durchgefuhrt werden, jedoch eine Bek&dmpfung von ein- und zweikeimblattrigen Unkrautern ab
dem BBCH- Stadium 89. Die Osterreichische Bundesgesetzgebung kann grundsatzlich keine
Rechtsakte erlassen, welche die Zulassung von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln
regeln. Fir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln ist namlich die VO (EG) 1107/2009 direkt
anwendbar. Osterreich kann nur dann eigene Rechtsakte erlassen, wenn die européaische
Norm ausdriicklich dazu ermachtigt oder wenn es sich um keine wesentlichen Bestimmungen
handelt, die lediglich zur weiteren Ausgestaltung dienen und der europaischen Norm nicht
widersprechen.

Betrachtet man die obige Frage fir die Kultur Ackerbohne, so kann man feststellen, dass eine
Indikation bereits ab dem BBCH- Stadium 85 gegen den Schadfaktor ein- und
zweikeimblattrige Unkrauter moglich ist.3%° Das Stadium 85 ist bei der Ackerbohne so definiert,
dass 50% der Hulse ausgereift sind.3%

349 7 B. Anwendung bis 5 Tage nach der Saat.

350 BGBI. | 143/2013- Bundesgesetz mit dem das Pflanzenschutzmittelgesetz geandert wird.

851 Korn kann nur schwer mit dem Daumennagel gebrochen werden. Es beginnt die Phase des
Absterbens (Makrostadium 9).

352 7.B. Pflanzenschutzmittel Clinic Free, Registernummer 3558.

353 7.B. Pflanzenschutzmittel Durano, Registernummer 3526.

354 7.B. Pflanzenschutzmittel Glyfos, Registernummer 2651.

355 7.B. Pflanzenschutzmittel Roundup PowerFlex, Registernummer 3437.

3% Im Pflanzenschutzmittelregister findet man diesbeziiglich den fiir die Ackerbohne falschen Begriff
»Schote”.
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Somit kommt es bei einer Anwendung zwischen den Stadien 85 und 89 (Vollreife) unweigerlich
zu einer Sikkation, auch wenn die Bekampfung von ein- und zweikeimblattrigen Unkrautern
beabsichtigt wird. Ein Inverkehrbringen hinsichtlich der Anwendung Sikkation ist jedoch wie
oben beschrieben verboten, sofern das Erntegut als Lebens- oder Futtermittel verwendet wird.
Die Ackerbohne wird in den meisten Fallen als Futtermittel verwendet. Somit ist eine
Unkrautbekampfung rechtlich gesehen erst ab dem Stadium 89 (Vollreife) moglich. Wird eine
solche Behandlung durchgefiihrt, so besteht eine Wartefrist von 7 Tagen. Erst dann kann die
Kultur beerntet werden. Im PSM- Register finden sich glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel
mit denselben Bestimmungen fir die Spatbehandlung von Brassica- Arten wie Raps.
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9 UBERWACHUNG VON RUCKSTANDSGEHALTEN

9.1 Rechtsgrundlagen und Regelungsgegenstand

Die festgesetzten Rickstandshéchstgehalte finden sich in Anhang Il der VO (EG) 396/2005.
Diese mussen im Zuge von amtlichen Kontrollen auf deren Einhaltung Uberprift werden.
Folgende Verordnungen bilden die hierflr notwendige rechtliche Basis:

Verordnung (EG) 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar
2005 Uber Hoéchstgehalte an Pestizidrickstdnden in oder auf Lebens- und Futtermitteln
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des
Rates (RHG- Verordnung).

Verordnung (EG) 882/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
uber amtliche Kontrollen zur Uberprifung der Einhaltung des Lebensmittel- und
Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen Uber Tiergesundheit und Tierschutz.

Gemal Art. 26 Abs. 2 der RHG- Verordnung umfassen die Kontrollen auf Pestizidriickstande
die Probennahme, Analyse und gegebenenfalls die Identifizierung vorhandener Pestizide. Im
Zuge der Analyse sollen die jeweiligen Ruckstandsgehalte ermittelt werden. Die
Mitgliedstaaten haben nationale Mehrjahresprogramme zur Kontrolle von Pestizidriickstanden
festzulegen. Diese Programme missen jahrlich aktualisiert und drei Monate vor Ende des
Kalenderjahres der Kommission Ubermittelt werden.*®” Die VO (EG) 882/2004 enthalt
allgemeine Bestimmungen zur Durchfihrung amtlicher Kontrollen im Lebens- und
Futtermittelbereich. Besondere Gemeinschaftsvorschriften werden von dieser Verordnung
nicht berdhrt.3%® In dieser Verordnung finden sich unter anderem auch allgemeine
Bestimmungen zur Probennahme und zu Analysemethoden. Die Programme zur Kontrolle von
Pestizidrickstanden haben Folgendes festzulegen:**°

e Erzeugnisse von denen Proben zu nehmen sind,

¢ Anzahl der zu analysierenden Proben,

e die zu analysierenden Pestizide,

e Kriterien flr die Erstellung der Programme.

Die ermittelten Ergebnisse missen von den Mitgliedstaaten fiir jedes Kalenderjahr im Internet
veroffentlicht werden. Es ist ein Jahresbericht Uber Pestizidriickstande zu erstellen. Auf Basis
dieses Berichts sind gegebenenfalls geeignete Mal3nahmen zu treffen. Wird der Héchstgehalt
Uberschritten und das Lebens- oder Futtermittel als ,nicht fir den menschlichen Verzehr
geeignet” oder ,gesundheitsschadlich eingestuft, so muss eine Meldung an das europdische
Schnellwarnsystem RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed) erfolgen. Dadurch kénnen
weitere MalRnahmen zum Verbraucherschutz getroffen werden.*® Hier konnen die Art. 53 und
54 der VO (EG) 178/2002 relevant werden. In Osterreich ist die AGES fiir die Uberwachung
der Pestizidrickstande zustandig. Fur die Probennahme wurde von der AGES und dem
Ministerium flr Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz ein Stichprobenplan
erstellt. Dieser wird mit Verzehrserhebungen oder Daten zur Verfugbarkeit der Produkte
kombiniert und bildet die Basis flur die Kontrolltatigkeit.

357 Art. 30 Abs. 1 der VO (EG) 396/2005.

358 Art. 1 Abs. 3 der VO (EG) 882/2004.

359 Art. 30 Abs. 1 lit. a) bis d) der VO (EG) 396/2005.

360 AGES.at- Pestizidmonitoringberichte- Uberschreitung der Hochstgehalte (2018), o. S.
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9.2 Rickstandsanalyse von Glyphosat und dessen Abbauprodukt AMPA

Gelangt der Wirkstoff Glyphosat in den Boden, so beginnt unverzuglich ein Abbauprozess.
Dies erfolgt Uberwiegend durch aerobe und anaerobe Mikroorganismen. Als
Hauptabbauprodukt entsteht Aminomethylphosphonsaure (AMPA). Der mikrobielle Abbau
findet aber nicht nur im Boden sondern auch in Wasser oder in Pflanzen statt. Allerdings
kommen einige Studien zum Ergebnis, dass der Wirkstoff Glyphosat in genetisch nicht
modifizierten Pflanzen nur wenig signifikant metabolisiert wird. AMPA kann durch
Mikroorganismen weiter zu CO; abgebaut werden. Die Abbaurate ist hier jedoch wesentlich
geringer als bei der ersten Stufe des Abbaus von Glyphosat zu AMPA.%! Auf der Internetseite
der Kommission kénnen die Maximum Residue Levels fur die einzelnen Ricksténde, fir jedes
in Anhang | der VO (EG) 396/2005 gelistetes Erzeugnis abgerufen werden. Hier finden sich
MRLs fir den Wirkstoff Glyphosat jedoch nicht fir das Abbauprodukt AMPA.

Die Europaischen Gremien haben sich im September 2016 auf eine ,Haupt*-
Rickstandsdefinition®®?  fur glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel geeinigt. Bei der
Uberwachung von Riickstanden glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel in oder auf genetisch
nicht modifizierten Pflanzen wird nur der Wirkstoff selbst berlicksichtigt. Daher beziehen sich
die HoOchstgehalte hier auch nur auf den Wirkstoff Glyphosat. Fur genetisch modifizierte
Pflanzen mit Glyphosat- Toleranz (z.B. bei Zuckermais, Zuckerribe, Raps, Baumwollsamen,
Mais und Sojabohne) lautet die Rickstandsdefinition folgendermafen: die Summe von
Glyphosat, AMPA, N- acetyl Glyphosat und N- acetyl AMPA, ausgedriickt als Glyphosat.3®3
Bei der Uberwachung von tierischen Lebensmitteln gilt die Summe aus Glyphosat, AMPA und
N- acetyl Glyphosat, ausgedriickt als Glyphosat, als Rickstandsdefinition.*%* Der Metabolit
AMPA kann aber auch aus anderen organischen Phosphonaten (z.B. aus
Waschmittelbestandteilen) entstehen. Wird AMPA in Umweltkompartimenten nachgewiesen,
kénnten also auch diese Quellen dafir verantwortlich sein.

9.2.1 Analysemethoden

In Osterreich werden neueste Methoden wie LC- MS/MS (Fliissigchromatografie in
Kombination mit Tandem Massenspektroskopie) oder GC- MS/MS (Gaschromatografie in
Kombination mit Tandem Massenspektroskopie) fiur die  Uberwachung der
Pflanzenschutzmittelriickstande eingesetzt.®®® Ein vom Osterreichischen Umweltbundesamt
angewandtes Verfahren zur Bestimmung von Glyphosat und AMPA in Lebensmitteln wird in
folgenden Schritten durchgeftihrt:36¢

e Extraktion mit MeOH/H>O und Dichlormethan,

e \Wassriger Extrakt bis zur Trockene eingeengt,

e Derivatisierung mit FMOC (zur Auftrennung von Glyphosat und dessen Metaboliten

AMPA),
e Messung mittels LC- MS/MS.

361 Vgl. European Food Safety Authority (EFSA), Review of the existing maximum residue levels for
glyphosate according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005 (2018), 13.

362 Bei der ,optionalen” Riickstandsdefinition gilt fir alle Pflanzen (auch fiir genetisch veranderte) die
Summe von Glyphosat, AMPA, N- acetyl Glyphosat und N- acetyl AMPA, in Summe also Glyphosat
berechnet, als Riickstand.

363 Hier bezieht sich der RHG auf die die Summe von Glyphosat, AMPA, N- acetyl Glyphosat und N-
acetyl AMPA, obwohl nur der Wirkstoff Glyphosat angegeben ist.

364 Zu den Rickstandsdefinitionen vgl. European Food Safety Authority (EFSA), Review of the existing
maximum residue levels for glyphosate according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005
(2018), 29 ff.

365 Sun et al., Ergebnisse des nationalen Kontrollprogramms Pestizide 2016 (0. J.) 4.

366 Umweltbundesamt/ Gans, Bestimmung von Glyphosat und AMPA in Lebensmittelproben (2013), 4.
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Die amtlichen Rickstandsanalysen werden vom nationalen Referenzlabor fur
Pflanzenschutzmittelriickstande (AGES, Institut fir Lebensmittelsicherheit Innsbruck)
durchgefuhrt. Hier wurde gemeinsam mit dem Referenzlabor von Belgien eine neue
Analysemethode fur den Wirkstoff Glyphosat und dessen Abbauprodukt AMPA entwickelt.>¢”
Ein diesbezlglich wichtiger Parameter ist die Bestimmungsgrenze (Limit of Quantitation- LOQ
oder BG), welche unter Einhaltung der technischen Prézisionskriterien als kleinster quantitativ
messbarer Wert definiert ist. Die Bestimmungsgrenze liegt aufgrund der Prézision moderner
Analysemethoden zwischen 0,01 und 0,05 mg/kg. Probleme treten dann auf, wenn der
Hochstgehalt niedriger ist als die analytische Bestimmungsgrenze.

9.2.2 Ergebnisse und Abgleich mit MRL

In Osterreich liegen mit Stand 25.11.2018 die Ergebnisse des nationalen Kontrollprogramms
2016 vor. Selbstverstandlich kdnnen nicht alle relevanten Lebens- und Futtermittel Gberpriift
werden. Deshalb werden nur jene Stichproben fur die Analyse herangezogen, die aufgrund
risikobasierter Modelle (z.B. aufgrund der Kontrolle aus den Vorjahren) ermittelt wurden.
Primarziel des nationalen Kontrollprogramms ist die reprasentative und zuverlassige
Ermittlung der aktuellen Rickstandssituation, um frihzeitig Gesundheitsgefahrdungen
erkennen und eventuell notwendige Risikomanagementmalnahmen veranlassen zu
konnen.38

Fur den Wirkstoff Glyphosat finden sich Analysen von Ananas, Kirschen, Sojaprodukte,
Olsaaten und Weintrauben.

Anzahl Anzahl der | 0,01- 2,5 | >2,5 Maximum in | RHG in
der Proben < | mg/kg mg/kg mg/kg mg/kg
Proben BG
Ananas 32 32 0 - - 0,1
Kirschen 28 28 0 - - 0,1
Sojaprodukte | 27 22 5 0 0,3 20
Olsaaten 30 29 K.A. K.A. k.A. K.A.
Weintrauben 33 33 0 - - 0,5

Tabelle 10: Analyseergebnisse fur Rickstande von Glyphosat im Rahmen des nationalen
Kontrollprogramms 2016 (Bestimmungsgrenze bei allen Erzeugnissen: 0,01 mg/kg).36°

Es liegen keine Informationen dariiber vor, wie bei der Analyse mit etwaigen Metaboliten
(AMPA) vorgegangen wurde bzw. ob diese analysiert wurden oder nicht.

367 Goscinny, et al., Determination of Glyphosate and its Metabolite AMPA (Aminomethylphosphonic
Acid) in Cereals after Derivatization by Isotope Dilution and UPLC-MS/MS) (2012), Food Analytical
Methods, Volume 5, Issue 5, pp 1177-1185.

368 Sun et al., Ergebnisse des nationalen Kontrollprogramms Pestizide 2016 (0. J.) 2.

369 Sun et al., Ergebnisse des nationalen Kontrollprogramms Pestizide 2016 und dessen Anhang (o.
J.) 9 ff, 10 ff.
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10 EINSCHRANKUNG DES PFLANZENSCHUTZMITTELEINSATZES AUF
NATIONALER EBENE

10.1 Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln in Osterreich
10.1.1 Rechtsgrundlagen und Regelungsgegenstand

Wie in den oberen Kapiteln beschrieben, darf ein Pflanzenschutzmittel nur dann in Verkehr
gebracht werden, wenn es nach den Bestimmungen der VO (EG) 1107/2009 (PflSchMVO)
zugelassen oder eine Genehmigung fur den Parallelhandel erteilt wurde. Abweichend davon
ist keine Zulassung fir das Inverkehrbringen erforderlich, sofern die Voraussetzungen gemaf
Art. 28 Abs. 2 lit. a) bis d) erfillt werden (z.B. Forschungs- und Entwicklungszwecke oder keine
Verwendung im Herstellungsstaat).

Daneben regelt § 3 des Pflanzenschutzmittelgesetzes 2011, dass Pflanzenschutzmittel und
Zusatzstoffe nur dann zum Zwecke des Verkaufs oder der sonstigen Abgabe an andere
gelagert oder vorratig gehalten oder auf sonstige Weise in Verkehr gebracht oder beworben
werden diarfen, wenn die Bestimmungen dieses Bundesgesetzes (inkl. aller darauf
beruhenden Verordnungen) und die einschlagigen europaischen Rechtsnormen eingehalten
werden. Diese Tatigkeiten bedirfen einer Eintragung in das vom Bundesamt fir
Erndhrungssicherheit gefuhrte Betriebsregister. Der zustandige Bundesminister hat in der
Pflanzenschutzmittelverordnung 2011 néhere Vorschriften erlassen. Gemaf Art. 28 Abs. 1 VO
(EG) 1107/2009 ist die Zulassung- mit einigen Ausnahmen- dem Inverkehrbringen
vorgeschaltet. Der geschaftliche Verkehr mit Pflanzenschutzmitteln und dessen Zulassung ist
gemal Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG Bundessache in Gesetzgebung und Vollziehung. Durch
Inkrafttreten der neuen PfISchMVO bleibt fir den nationalen Gesetzgeber nahezu kein eigener
Regelungsspielraum mehr. Die nationale Pflanzenschutzmittelverordnung regelt hier lediglich
die Zulassung fur den Haus- und Kleingartenbereich sowie die Zulassung von Niitzlingen, da
es hier auf europaischer Ebene keine ausreichenden Bestimmungen gibt.®° Im Bereich des
Inverkehrbringens hat der nationale Gesetzgeber wesentlich mehr Mdglichkeiten eigene
Regelungen zu erlassen, ohne EU- Recht zu verletzen. Er kann zum Beispiel Bestimmungen
dariiber erlassen, zu welchem Zweck ein Pflanzenschutzmittel nicht in Verkehr gebracht
werden darf. Ein Komplettverbot des Inverkehrbringens eines zugelassenen
Pflanzenschutzmittels ware nicht mdglich, da in einem solchen Fall die Zulassung selbst
obsolet werden wirde. SchlieZlich handelt es sich bei der Zulassung um ein Verfahren in
einem Mitgliedstaat, das ein Inverkehrbringen auf dessen Hoheitsgebiet erlauben soll.

10.1.2 Verbote des Inverkehrbringens

Um die Anwendung nicht komplett aber teilweise einzuschranken kann die nationale
Bundesgesetzgebung ein Inverkehrbringen fiir bestimmte, mit Risiko behaftete Indikationen
verbieten. Mit Ausnahme des Art. 49 kann es diesbeziiglich auch zu keinen Reibungspunkten
mit der VO (EG) 1107/2009 kommen. Gemal} Art. 49 durfen die Mitgliedstaaten das
Inverkehrbringen und die Anwendung von Saatgut, das mit Pflanzenschutzmitteln behandelt
wurde, nicht verbieten, sofern das Mittel bereits in einem Mitgliedstaat fur die Verwendung
zugelassen wurde. Die Kommission kann in Ausnahmesituationen, wenn vom behandelten
Saatgut ein schwerwiegendes Risiko fur die Gesundheit von Mensch, Tier oder Umwelt
ausgeht, Einschrankungen im Rahmen von Durchfiihrungsrechtsakten erlassen.®”* Fur alle
anderen Pflanzenschutzmittel und deren Anwendungen sieht die europaische PfISchMVO
keine Bestimmungen vor, die das Inverkehrbringen regeln.

870 8 11 und 12 der osterreichischen Pflanzenschutzmittelverordnung.
371 Art. 49 Abs. 2 der VO (EG) 1107/2009.
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Somit kann der nationale Gesetzgeber einzelne Verbote des Inverkehrbringens erlassen, um
schnell auf vorhandene Risiken reagieren zu konnen. Haufig werden derartige
Einschrankungen fur Anwendungen im Haus- und Kleingartenbereich diskutiert, da hier ein
erhbhtes Risiko unsachgeméaf3er Anwendungen besteht. Berufliche Anwender haben
hingegen entsprechende Ausbildungen (geregelt in den jeweiligen Landesgesetzen®’?) zu
absolvieren um Pflanzenschutzmittel anwenden und kaufen zu dirfen.

10.1.3 Aktuelle Beispiele aus der Praxis
10.1.3.1 Sikkation mit glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln

Aufgrund der vielen unterschiedlichen Meinungen rund um die Gefahrlichkeit von Glyphosat
wurde im Zuge der Anderung des PSMG vom 31. Juli 20133 das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln, die den Wirkstoff Glyphosat enthalten, zum Zwecke der Sikkation
verboten, sofern das Erntegut fur Lebens- oder Futtermittel bestimmt ist. Dieses Verbot soll
das Ziel einer Vermeidung von Glyphosat- Rlckstdnden in den pflanzlichen Produkten
verfolgen. Gerade bei der Sikkation kommt es zu einem direkten Kontakt zwischen
Pflanzenschutzmittel und Erntegut. Im Rahmen der Wiedergenehmigung des Wirkstoffs
Glyphosat sollte dieses Verbot fiir alle Indikationen relevanter Pflanzenschutzmittel innerhalb
der EU gelten, so lautete die Forderung Osterreichs. Hierfir miisste eine entsprechende
Regelung in die Sonderbestimmungen aufgenommen werden. Die Sonderbestimmungen
gemaR der neuen Genehmigungsverordnung®# sehen bei der Zulassung glyphosathaltiger
Pflanzenschutzmittel die Berticksichtigung der Schlussfolgerungen des
Uberprufungsberichts®™ tber den Wirkstoff Glyphosat vor. Demnach ist der Wirkstoff
Glyphosat bei Getreide und Olsaaten auch fiir den Einsatz zur Erntebeschleunigung bestimmt.
Ziel ist eine Behandlung mit geringerer Aufwandmenge (lower doses), welche zu einer
schnelleren Abreife und Austrocknung der Pflanze fiihren soll. Dies kann auf Flachen mit
vorkommendem Zwiewuchs®’® zu einer erheblichen Ernteerleichterung (harvest aid) fuhren.
Die Schlussfolgerungen der Kommission schlie3en Anwendungen zur Sikkation also nicht aus.

Die Sonderbestimmungen verpflichten die Mitgliedstaaten bei der Gesamtbewertung
glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel auf die Einhaltung der guten landwirtschaftlichen
Praxis bei Verwendungen vor der Ernte zu achten. Diese Bestimmung wurde mit der DVO
(EVU) 2016/1313 in die Sonderbestimmungen zur Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat
aufgenommen, da Anwendungen zur Steuerung des Erntezeitpunktes oder zur Optimierung
des Dreschvorganges moglicherweise nicht der guten landwirtschaftlichen Praxis
entsprechen.®” Das Adverb ,mdglicherweise” ergibt sich dadurch, dass es sich bei der guten
landwirtschaftlichen Praxis um einen unbestimmten Rechtsbegriff handelt. Das heil3t, dass es
zuerst einer genauen Auslegung bedarf, bevor es zu einer Rechtsanwendung kommen kann.
Die Mitgliedstaaten haben also selbst zu entscheiden, ob die Sikkation mit glyphosathaltigen
Pflanzenschutzmitteln zur guten landwirtschaftlichen Praxis gezahlt werden soll oder nicht.

372 Die jeweiligen Landesgesetze haben hier Art. 5 der EU Richtlinie 2009/128/EG umzusetzen.

373 BGBI. | 143/2013- Bundesgesetz mit dem das Pflanzenschutzmittelgesetz geandert wird.

374 DVO (EU) 2017/2324 der Kommission vom 12. Dezember 2017 zur Erneuerung der Genehmigung
des Wirkstoffs Glyphosat.

375 European Commission, Final Review report fort he active substance glyphosate finalised in the
Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at ist meeting an 9. November 2017 in view
of the renewal of the approval of glyphosate as active substance an accordance with Regulation (EC)
No 1107/2009, SANTE/10441/2017 Rev 2.

376 Unter Zwiewuchs wird der Neuaustrieb verstanden, bei dem fast reife Pflanzen neue Triebe bilden.
Diese Pflanzenteile sind bei der Ernte noch griin und feucht, wodurch es zu einer Verstopfung der
Erntemaschinen kommen kann.

377 Erwagungsgrund (6) der DVO (EU) 2016/1313.
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Osterreich hat sich bereits lange vor Inkrafttreten der DVO (EU) 2016/1313 fiir ein Verbot des
Inverkehrbringens von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln zum Zwecke der Sikkation
ausgesprochen. Eine solche Anwendungsform wird durch die Gefahr erhohter
Ruckstandsgehalte in Lebens- und Futtermitteln als problematisch angesehen. Die Sikkation
ist in Osterreich jedoch nicht generell verboten. Es gibt Pflanzenschutzmittel mit anderen
Wirkstoffen, fur die eine Reifespritzung (Sikkation) bei bestimmten Kulturen sehr wohl erlaubt
ist.378

10.1.3.2 Neonicotinoide

Unter Neonicotinoiden versteht man eine Gruppe von insektiziden Wirkstoffen, die Uber das
Nervensystem wirken, indem sie die Weiterleitung von Reizen stéren. Dabei binden sie an den
nikotinischen Acetylcholinrezeptor (nAChR), welcher stimuliert wird und die Signaltibertragung
im Nervensystem dauerhaft stort. Es kommt zu Krampfen und schlussendlich zum Tod der
Insekten. In den folgenden Ausfiihrungen sind mit dem Begriff Neonicotinoide die Wirkstoffe
Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid gemeint.3”® Die Aufnahme in Anhang | der RL
91/414/EWG erfolgte mit den Richtlinien 2006/41/EG, 2007/6/EG und 2008/116/EG.

Die Wirkstoffe wurden jedoch bereits seit den 90er Jahren in Europa eingesetzt. Mit der
Einfihrung der Neonicotinoide wurden in Frankreich ab Mitte der 90er Jahre bereits grofl3ere
Ausfalle innerhalb von Bienenvdlkern verzeichnet. Dieses Bienensterben konnte in den darauf
folgenden Jahren auch in anderen Landern der EU beobachtet werden. Erst in den Jahren
2006 bis 2008, als weltweit Uber ein massenhaftes Sterben von Bienenvolkern berichtet wurde,
begann man verstarkt die Neonicotinoide daflr verantwortlich zu machen. Diese Entwicklung
kann anhand der Sonderbestimmungen der betroffenen Neonicotinoide beobachtet werden.
Im Falle von Clothianidin und Thiamethoxam finden sich keine Regelungen in den
Sonderbestimmungen, die auf den Schutz von Honigbienen abzielen. Vdgel oder andere
Saugetiere, die behandeltes Saatgut aufnehmen kdnnten, werden schon berlicksichtigt.
Hingegen geht die RL 2008/116/EG in ihren Sonderbestimmungen auf den Schutz von
Nichtzielorganismen, insbesondere Honigbienen und Vdgeln ein. Es wurde herausgefunden,
dass vor allem der Beizstaub, der bei der Saat (z.B. Mais oder Zuckerriibe) in der Luft
verwirbelt und dadurch auf benachbarte Bliihkulturen abgelagert werden kann, zu erheblichen
Mortalitaten innerhalb der Bienenvolker fiihrt.3° Im Weiteren wurden der Kommission Falle
mitgeteilt, in denen es zu unfallbedingten Freisetzungen von Neonicotinoiden kam.#! Dies
habe zu erheblichen Verlusten von Honigbienenvoélkern gefihrt.3? Aufgrund dieser und vieler
weiterer Erkenntnisse sollten die Genehmigungskriterien fir die Wirkstoffe Clothianidin,
Thiamethoxam und Imidacloprid ge&ndert werden. Es kam zum Erlass der Richtlinie
2010/21/EU, welche die Risiken dieser Wirkstoffe durch geeignete MalRBhahmen verringern
sollte.

378 7 B. Pflanzenschutzmittel Reglone, Registernummer 2966 mit dem Wirkstoff Diquat. Diquat darf
innerhalb der Union langstens bis 04. Februar 2020 (Ende der Aufbrauchfrist) eingesetzt werden. Die
Genehmigung wird gemaf3 der DVO (EU) 2018/1532 vom 12. Oktober 2018 nicht verlangert.

379 Diese drei Wirkstoffe sind nitro- substituiert und dadurch wesentlich gefahrlicher fiir Bienen als
andere Neonicotinoide (z.B. Thiacloprid, cyano- substituiert).

380 Nachtigall, Analysen des Julius Kiihn-Instituts zu Bienenschaden durch Clothianidin (2008), 1 ff.
381 Auch in diesem Fall ging die Freisetzung von gebeiztem Saatgut aus.

382 Erwagungsgrund (2) der RL 2010/21/EU.

97



Zum Schutz der Bienen hatten die Mitgliedstaaten ab diesem Zeitpunkt fir alle drei Wirkstoffe
folgende Vorgaben zu beachten:®83
e die Beizung mit den neonicotinoiden Pflanzenschutzmitteln darf nur in professionellen
Saatgutbehandlungseinrichtungen erfolgen. Damit soll gewahrleistet werden, dass die
Freisetzung von Beizstaub auf ein Mindestmal} reduziert werden kann,
e angemessene Ausristung bei der Drillsaat, um die Staubemission zu reduzieren,
e geeignete MaRnahmen zur Risikobegrenzung bei Feldspritzanwendungen,
e Erstellung von Uberwachungsprogrammen zur Uberprifung der tatsachlichen
Exposition von Honigbienen, soweit erforderlich.

Bereits erteilte Zulassungen mussten dementsprechend bis spatestens 31. Oktober 2010
abgeéandert werden. Dasselbe galt fur alle anderen einschlagigen nationalen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften. Im Frihjahr 2012 wurden neue Studien veroffentlicht, die subletale
Auswirkungen von Neonicotinoiden auf Bienen belegten.*®* Die EFSA wurde von der
Kommission beauftragt, diese neuen Erkenntnisse zu tUberprifen.

Schlief3lich kam die Kommission aufgrund der neuen wissenschaftlichen Erkenntnisse zum
Schluss, dass der Schutz von Honigbienen nur noch dann gewéhrleistet werden kann, wenn
weitere Einschrankungen vorgeschrieben werden. Diese Vorgangsweise deckt sich mit den
Bestimmungen des Art. 21 VO (EG) 1107/2009 hinsichtlich der Uberpriifung bereits erteilter
Genehmigungen. Die Sonderbestimmungen zur Genehmigung der Wirkstoffe Clothianidin,
Thiamethoxam und Imidacloprid wurden zum Schutz von Honigbienen in folgender Weise
abgeandert:3%

e es sind nur noch gewerbliche Anwendungen als Insektizid zuzulassen,

e Anwendungen zur Saatgut- oder Bodenbehandlung dirfen nicht fur Gerste, Hirse,
Hafer, Reis, Roggen, Sorghum, Triticale und Weizen zugelassen werden, sofern diese
zwischen Januar und Juni ausgesat werden. Von dieser Regelung werden also nur
Sommerungen erfasst,

e keine Zulassung von Blattbehandlungen fiir Gerste, Hirse, Hafer, Reis, Roggen,
Sorghum, Triticale und Weizen,

e keine Zulassung von Saatgut- und Bodenbehandlungen sowie Blattbehandlungen
(ausgenommen sind Behandlungen in Gewachshausern und Blattbehandlungen nach
der Blute) fur Luzerne, Ackerbohne, Buchweizen, Klee, Mais, Kirbis, Rapssaat,
Sojabohne, Sonnenblume wund viele weitere Kulturen. Die Beizung von
Zuckerribensaatgut war von dieser Regelung nicht betroffen,

e Bericksichtigung der Schlussfolgerungen des vom Standigen Ausschuss fir die
Lebensmittelkette und Tiergesundheit am 15. Marz 2013 abgeschlossenen Nachtrags
zum Beurteilungsbericht tber Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid,

o die Zulassungsbedingungen haben gegebenenfalls MalRnahmen zur
Risikobegrenzung im Hinblick auf den Schutz von Bienen zu umfassen,

e Vorlage zusatzlicher Informationen durch den Antragsteller, um das Risiko fiir Bienen
mdoglichst genau abschétzen zu kénnen (bis 31. Dezember 2014).

Bereits erteilte Zulassungen mussten dementsprechend bis spatestens 30. September 2013
abgeédndert werden. Die Aufbrauchfrist, die gemal Art. 46 der PflISchMVO von den
Mitgliedstaaten eingerdumt werden kann, musste spatestens am 30. November 2013
enden.38

383 Vgl. Anhang der RL 2010/21/EU.

384 Erwagungsgrund (4) der DVO (EU) 485/2013.
385 Anhang | der DVO (EU) 485/2013.

386 Art. 4 der DVO (EU) 485/2013.
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Als zusatzliche MaRnahme zur Risikominimierung wurden in Osterreich mit einer Anderung
des Pflanzenschutzmittelgesetzes®®’ weitere Einschrankungen in Bezug auf das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln erlassen, die einen der Wirkstoffe Clothianidin,
Thiamethoxam oder Imidacloprid enthalten. Es wurde ein Inverkehrbringen hinsichtlich der
Indikation Winterweizen, Winterdinkel, Wintertriticale und Winterroggen (Aussaat von Juli bis
Dezember- also Winterungen) verboten, sofern das Erntegut fir Lebens- und
Futtermittelzwecke bestimmt war. Um fir Rechtsklarheit zu sorgen sollte auch das
Pflanzenschutzmittelregister entsprechend abgeandert werden. 38

Die Kommission zog nach neuerlicher Uberpriifung der Fakten zur Bienengefahrlichkeit von
Neonicotinoiden den Schluss, dass Risiken fir Bienen ohne Festlegung weiterer
Einschrankungen nicht ausgeschlossen werden kénnen. Dies ergab sich vor allem im Hinblick
auf die Gewahrleistung eines hohen Sicherheits- und Schutzniveaus.3®°

Die Durchfuihrungsverordnungen (EU) 2018/783, 2018/784 und 2018/785 verbieten samtliche
Freilandanwendungen der Wirkstoffe Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid. Es dirfen
nur noch Anwendungen fir solche Pflanzen zugelassen werden, die wahrend des gesamten
Wachstumszyklus in einem Gewachshaus bleiben. Hierbei muss es sich jedenfalls um ein
dauerhaft errichtetes Gewadchshaus handeln. Die Mitgliedstaaten haben die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, die mindestens einen der betroffenen Wirkstoffe enthalten, bis
spatestens 19. September 2018 aufzuheben oder entsprechend abzuandern.3*° Die
Aufbrauchfrist, die von den Mitgliedstaaten einzurdaumen ist, hat spatestens am 19. Dezember
2018 zu enden 3!

Somit wird ab dem Fruhjahr 2019 keine regulare neonicotinoide Beizung von
Zuckerriibensaatgut mehr mdoglich sein. Dies wird laut RUbenbauern eine groRRe
Herausforderung sein, da durch die systemische Wirkung dieser Beizmittel eine effiziente
Bekampfung des Rubenrusslers und anderer Schadlinge moglich war.®%? GemaR Art. 53
PfISchMVO besteht jedoch die Moglichkeit einer Notfallzulassung. GemalR Leitlinie der
Bundesanstalt fur Ernahrungssicherheit®*® mussen, je nach Art und Zusammensetzung des
Pflanzenschutzmittels, die Bundeslander das Vorliegen einer Notfallsituation bestatigen. Wird
eine Notfallzulassung erteilt, so gilt diese, sofern keine weiteren Bedenken bestehen, auch im
gesamten Landesgebiet. Ist keine Bestatigung durch das Bundesland erforderlich, so kann
eine Notfallsituation auch durch den Antragsteller (z.B. betroffene Landwirte) oder die
bauerlichen Interessenvertretungen glaubhaft gemacht werden. Dies ist nur dann mdoglich,
wenn es sich gemald Leitlinie der BAES um Produkte der Kategorie 1 oder 2 handelt. In
solchen Fallen ist das Anwendungsgebiet von der Zulassungsbehorde aber entsprechend
einzugrenzen. Handelt es sich um Produkte die in Kategorie 3, 4, 5 oder 6 einzuordnen sind,
soist in jedem Fall eine Bestatigung des jeweiligen Bundeslandes (ber die Notwendigkeit des
Pflanzenschutzmitteleinsatzes erforderlich. Wie die Einteilung in die jeweiligen Kategorien
erfolgt, wird in der oben genannten Leitlinie der BAES beschrieben. Zur Kategorie 6 zahlen all
jene Pflanzenschutzmittel, dessen Wirkstoffe nicht gemaf der VO (EG) 1107/2009 genehmigt
sind. Die Wirkstoffe Clothianidin, Thiamethoxam und Imidacloprid sind nicht fir die
Anwendung im Freiland genehmigt und deshalb am ehesten in Kategorie 6 einzustufen. In
welchen Féllen eine Notfallsituation vorliegt, wurde bereits im Kapitel 8.10. der vorliegenden
Arbeit behandelt.

387 BGBI. | 143/2013- Bundesgesetz mit dem das Pflanzenschutzmittelgesetz geandert wird.

388 § 18 Abs. 12 BGBI. | 143/2013.

389 Erwagungsgrund (11) der Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2018/783, 2018/784 und 2018/785.
3% Art. 3 der Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2018/783, 2018/784 und 2018/785.

391 Art. 4 der Durchfiihrungsverordnungen (EU) 2018/783, 2018/784 und 2018/785.

392 Siehe auch Kapitel 8.10.1.

393 BAES, Leitlinien fir Notfallsituationen im Pflanzenschutz- Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln gemaf Artikel 53 der Verordnung (EG) 1107/20009.
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Die Bundeslander Niederosterreich, Oberdsterreich und die Steiermark haben das Vorliegen
einer Notfallsituation im Zuckerribenanbau und damit die Notwendigkeit eines
Pflanzenschutzmitteleinsatzes bestatigt. Das Burgenland und Wien haben sich dagegen
ausgesprochen. Daneben wurde von der Interessenvertretung der Ribenbauern eine
Notfallzulassung fur neonicotinoide Beizmittel beantragt. Die Notfallzulassung wurde von der
Bundesanstalt fir Erndhrungssicherheit fir die Bundeslander Niederdsterreich,
Oberosterreich und die Steiermark erteilt.*** Somit konnen in diesen Gebieten im Frihjahr
2019 erneut als bienengefahrlich geltende Neonicotinoide als Beizmittel gegen Schadlinge wie
den Rubenrissler eingesetzt werden. Die Genehmigung gilt fur die Produkte Cruiser 600 FS,
Sombrero und Poncho Beta von 01. Februar 2019 bis 31. Mai 2019 unter strengen Auflagen
und Anwendungsbeschrankungen. Somit wird die Maximaldauer der Zulassung von 120
Tagen eingehalten. In den restlichen sechs Bundeslandern dirfen die Produkte nicht
eingesetzt werden, das geht klar aus den Anwendungsbestimmungen hervor. Damit erfolgte
die Zulassung, wie in Art. 53 der PflISchMVO vorgesehen, nur fir eine begrenzte Verwendung.

10.2 Regelung der Pflanzenschutzmittelanwendung auf
landesgesetzlicher Ebene

10.2.1 Rechtsgrundlagen und Regelungsgegenstand

Die Regelung der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln fallt geman Art. 12 Abs. 1 Z 4 B-VG
(Schutz der Pflanzen gegen Krankheiten und Schadlinge) noch bis 31.12.2019 in die
Grundsatzgesetzgebung des Bundes. Der Erlass von Ausfihrungsgesetzen inkl. dessen
Vollziehung ist Angelegenheit der Lander. Bauer (2011) beschreibt ndhere Details zum
Pflanzenschutzrecht auf landesrechtlicher Ebene.3%®

Mit einer Anderung des B-VG vom 15. Janner 2019%¢ entfallt der Art. 12 Abs. 1 Z 4. GemaR
Art. 15 Abs. 1 B-VG verbleibt eine Angelegenheit im selbststandigen Wirkungsbereich der
Lander, sofern sie nicht ausdricklich durch die Bundesverfassung der Gesetzgebung oder
auch der Vollziehung des Bundes Ubertragen ist. Dies trifft mit Geltung ab 01. Janner 2020
auch fuir den Schutz der Pflanzen gegen Krankheiten und Schadlinge zu.

Zufolge der Grundsatzbestimmung des 8§ 13 des Pflanzenschutzmittelgesetzes hat die
Landesgesetzgebung néhere  Bestimmungen hinsichtlich der Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln vorzusehen.*®” Die Landesgesetzgebung hat im Weiteren die
europaische Richtlinie 2009/128/EG Uber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fiir die
nachhaltige Verwendung von Pestiziden umzusetzen. Auch die VO (EG) 1107/2009 greift zum
Teil in die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln ein. Dies erfolgt direkt durch die
Vorschreibung von Aufzeichnungspflichten und indirekt durch die Vorschreibung von
Anwendungsbestimmungen. 38

394 Bundesamt fUr Ernahrungssicherheit, Information tiber die Erteilung einer Notfallzulassung fur die
Produkte Poncho Beta, Cruiser 600 FS und Sombrero gemaf Art. 53 der Verordnung (EG) 1107/2009
(0.J)).

3% Bauer, Pflanzenschutzrecht, in: Pirgy (Hrsg.), Das Recht der Lander 11/2 (2012), 257 ff.

39 B-VG- Novelle vom 15.01.2019, BGBI. | 14/2019.

397 Holzer, Agrarrecht* (2018), 488.

398 Holzer, Agrarrecht* (2018), 487.
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In Osterreich gibt es neun mehr oder weniger unterschiedliche Ausfilhrungsgesetze der
Lander:

e Burgenlandisches Pflanzenschutzmittelgesetz 2012, LGBI 46/2012

o Karntner Landes- Pflanzenschutzmittelgesetz, LGBl 31/1991

o Niederosterreichisches Pflanzenschutzmittelgesetz, LGBI 6170-0

o Oberdsterreichisches Bodenschutzgesetz 1991, LGBI 63/1997

e Salzburger Pflanzenschutzmittelgesetz 2014, LGBI 102/2013

e Steiermarkisches Pflanzenschutzmittelgesetz 2012, LGBI 87/2012

e Tiroler Pflanzenschutzmittelgesetz 2012, LGBI 56/2012

e Vorarlberger Gesetz tber den Schutz von Pflanzen (Pflanzenschutzgesetz), LGBI

58/2007
e Wiener Pflanzenschutzmittelgesetz, LGBI 18/1990

Gemall Grundsatzbestimmung haben die Lander bei der Ausflihrungsgesetzgebung die
Grundsatze der guten Pflanzenschutzpraxis®®® und des integrierten Pflanzenschutzes sowie
das Vorsorgeprinzip*® zu bertcksichtigen.*r Es mussen MaRnahmen in Bezug auf die
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln insbesondere die Reinigung von Pflanzenschutz-
geraten, Einschrankungen bzw. Verbote in bestimmten Gebieten*®?, die Ausbildung der
beruflichen Verwender sowie Information und Sensibilisierung der Offentlichkeit**®, Kontrolle
von Pflanzenschutzgeraten*®,  Verringerung der quantitativen Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln durch Realisierung eines integrierten Pflanzenschutzes*®® und die
Uberwachung der Verwendung von Pflanzenschutzmitteln®® vorgesehen werden. Gemaf Art.
11 der RL 2009/128/EG haben die Mitgliedstaaten geeignete MalRnhahmen zum Schutz der
aguatischen Umwelt und der Trinkwasserversorgung zu treffen.

8§ 14 des Pflanzenschutzmittelgesetzes legt Grundsatze fir die Erstellung des nationalen
Aktionsplans fest. Hierbei haben die Lander mitzuwirken, indem sie zuerst entsprechende
Landesaktionsplane erstellen. Der nationale Aktionsplan gemafd Art. 4 der RL 2009/128/EG
soll guantitative Vorgaben, Ziele, Mal3nhahmen und Zeitplane zur Verringerung der Risiken und
Auswirkungen von Pflanzenschutzmitteln auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
festlegen. Der erste nationale Aktionsplan musste der Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten bis spatestens 26. November 2012 {ibermittelt werden. Eine Uberpriifung bzw.
Aktualisierung hat alle finf Jahre zu erfolgen.

In Osterreich wird die Erstellung vom zustandigen Bundesministerium und einem
gemeinsamen Landervertreter koordiniert. Die fachlichen Grundlagen kommen von Experten
aus den Bundesdienststellen und den Bundeslandern sowie von Interessenvertretungen und
anderen Stakeholdern.

399 siehe Art. 3Z 18 VO (EG) 1107/2009.
400 siehe Kap. 6.4.3.

401 § 13 Pflanzenschutzmittelgesetz 2011.
402 i.V.m. Art. 12 RL 2009/128/EG.

403 i V.m. Kap. Il RL 2009/128/EG.

404 i.V.m. Kap. Ill RL 2009/128/EG.

405 i.V.m. Art. 14 RL 2009/128/EG.

406 i.VV.m. Art. 68 der VO (EG) 1107/2009.
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Die wesentlichen Ziele des aktualisierten dsterreichischen Aktionsplans Uber die nachhaltige

Verwendung von Pflanzenschutzmitteln (2017-2021) stellen sich in Bezug auf die

Verringerung des Pflanzenschutzmitteleinsatzes wie folgt dar:4°’

e Schutz der aquatischen Umwelt und der Trinkwasserversorgung:

Der Pflanzenschutzmitteleinsatz kann im Sinne des integrierten Pflanzenschutzes
durch eine Reihe von vorbeugenden Maflinahmen verringert werden. Solche
MalRnahmen konnen die Anpassung von Kulturpflanzen oder deren Sorten an den
jeweiligen Standort, die Fruchtfolgegestaltung oder geeignete Bodenbearbeitungs- und
Anbauvarianten sein. Werden Pflanzenschutzmittel in sensiblen Gebieten eingesetzt,
so sollten die Anwender jedenfalls Uber deren Risiken im Hinblick auf den Schutz der
aguatischen Umwelt und des Trinkwassers informiert werden. Sowohl Uber
vorbeugende Maflinahmen als auch Uber Risiken des Pflanzenschutzmitteleinsatzes
fur Gewasser (inkl. Trinkwasser) sollten gezielte Beratungen durch Fachleute
stattfinden. Gegebenenfalls sind in bestimmten Gebieten*®® zeitliche oder sachliche
Anwendungsbeschréankungen zu erlassen. Dies kann auf Basis der
Pflanzenschutzmittel- Landesgesetze oder aufgrund wasserrechtlicher
Bestimmungen*® erfolgen. Um die Einhaltung der rechtlichen Bestimmungen zu
Uberprifen sollen weiterhin Kontrollen durch die Gewasseraufsicht und Vorort-
Kontrollen der landwirtschaftlichen Betriebe durchgefihrt werden.

o Verringerung der Risiken und der guantitativen Verwendung von Pflanzenschutzmitteln:
Die grundlegende Begrenzung des Pflanzenschutzmitteleinsatzes erfolgt auf
Zulassungsebene. Hierbei werden fiir jedes Pflanzenschutzmittel genaue Indikationen
bestimmt. Schon aufgrund dessen kann der Pflanzenschutzmitteleinsatz reduziert
werden. Die wiederkehrende Uberpriufung der Pflanzenschutzgerate soll ebenfalls zu
einer Verringerung des Risikos und der ausgebrachten Menge fiihren. Selbiges gilt fir
Anwendungen nach Warndienstempfehlung und entsprechender Beratung. Diese
Punkte sollen jedenfalls weitergefiihrt werden. Gemaf Art. 55 der VO (EG) 1107/2009
mussen Pflanzenschutzmittel sachgeman verwendet werden. Das bedeutet, sie dirfen
nur unter Einhaltung der Zulassungsbestimmungen, der guten Pflanzenschutzpraxis
und des integrierten Pflanzenschutzes angewendet werden.**® Sowohl der integrierte
Pflanzenschutz als auch die gute Pflanzenschutzpraxis sollen bedarfsgerecht
weiterentwickelt werden. Vor allem flr Anwender in den bestimmten Gebieten gemani
Art. 12 der RL 2009/128 EG sollen gezielte Schulungen, Weiterbildungen und
Beratungen angeboten werden.

10.2.2 Regionale Einschrankungen der Anwendung

Regionale Einschrankungen des Pflanzenschutzmitteleinsatzes kdnnen auf verschiedenen
rechtlichen Grundlagen basieren. Art. 55 der VO (EG) 1107/2009 i.V.m. der RL 2009/128/EG
legen (direkt und indirekt) ein allgemeines Gebot zur Verringerung der
Pflanzenschutzmittelanwendung fest. Betroffen sind sowohl berufliche als auch private
Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln im gesamten Gebiet der Europaischen Union. In
Osterreich sind die einzelnen Bundeslander fur regionale Beschrankungen zustandig.
Anwendungen in bestimmten Gebieten missen gemaf Art. 12 der RL 2009/128/EG so weit
wie moglich minimiert oder verboten werden um gefahrliche Expositionen zu verhindern.

407 Nationaler Aktionsplan Gber die nachhaltige Verwendung von Pflanzenschutzmitteln (2017-2021),
16 ff, 18 ff.

408 7 B. in Gebieten geman Art. 12 der RL 2009/128/EG.

409 § 34 Abs. 1 Wasserrechtsgesetz 1959.

410 Diesbezigliche Begriffsdefinitionen finden sich in Kap. 3.
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Gemeint sind offentliche Bereiche wie Parks, Garten, Sport- oder Freizeitplatze, Schulgelande
oder Gebiete in unmittelbarer Nahe von Einrichtungen des Gesundheitswesens. Im Weiteren
sind auch jene Gebiete gemeint, die aufgrund der RL 200/60/EG (Wasserrahmen- Richtlinie),
RL 2009/147/EG** (Vogelschutz- Richtlinie) oder RL 92/43/EWG (Flora- Fauna- Habitat-
Richtlinie) ausgewiesen wurden. Gebiete geman der VS- oder der FFH- Richtlinie gehoren zur
sogenannten Natura 2000- Kulisse, einem européischen Netz aus Schutzgebieten. Die
jeweiligen Schutzguter sind in den Anhangen der Richtlinien festgelegt. Bevor es zum Erlass
von Einschrankungen kommt, missen Aspekte der Hygiene, der 6ffentlichen Gesundheit, der
Risikobewertung oder der biologischen Vielfalt berlcksichtigt werden. Im Falle von
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln kénnte es somit zu Einschréankungen oder Verboten
in sensiblen Gebieten kommen, die auf der Geféahrdung der biologischen Vielfalt beruhen. Auf
Landesebene gibt es somit sehr effektive Instrumente fir die regionale Einschrankung des
Pflanzenschutzmitteleinsatzes.

Auf Bundesebene finden sich in den 88 34, 35 und 37 WRG 1959 umfassende
Erméachtigungen fur die Erteilung besonderer Bewirtschaftungsauflagen zum Schutz der
Wasserversorgung. Anordnungen uber die Bewirtschaftung oder sonstige Benutzung von
Grundstiicken oder Gewassern werden vom zustandigen Landeshauptmann durch Bescheid
(Schutzgebiete) oder Verordnung (Schongebiete) ausgesprochen.

Die Bestimmungen des Art. 14 der RL 2009/128/EG in Bezug auf den integrierten
Pflanzenschutz beziehen sich auf die berufliche Anwendung. Hierbei ist nichtchemischen
Methoden der Vorzug zu geben, sodass berufliche Anwender von Pflanzenschutzmitteln unter
den fur denselben Schadorganismus verfigbaren Verfahren und Produkten auf diejenigen mit
dem geringsten Risiko fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt zuriickgreifen
mussen.*2

10.2.3 Unterschiede in den jeweiligen Landesgesetzen

In Folge soll ein kurzer Vergleich zwischen dem NO PSMG, dem Bgld. PSMG, dem St PSMG
und dem OO BodenschutzG erfolgen.
NO PSMG
Verwendung: (8 4)

Bgld. PSMG
Verwendung: (§ 4)

Nur Produkte, die in das PSM- Register
eingetragen sind.

Einhaltung der Bestimmungen gem. Art. 55
der VO (EG) 1107/2009 i.V.m. der RL
2009/128/EG

Nur Produkte, die in das PSM- Register
eingetragen sind.

Einhaltung der Bestimmungen gem. Art. 55
der VO (EG) 1107/2009 i.V.m. der RL
2009/128/EG

Einschrankung in bestimmten Gebieten:

Einschrankung in bestimmten Gebieten:

Bestimmungen finden sich in § 16

Bestimmungen finden sich in § 14

St PSMG

00 BodenschutzG

Verwendung: (8§ 3)

Verwendung: (§ 18)

Nur Produkte, die in das PSM- Register
eingetragen sind.

Einhaltung der Bestimmungen gem. Art. 55
der VO (EG) 1107/2009 i.V.m. der RL
2009/128/EG

Nur Produkte, die in das PSM- Register
eingetragen sind.

Auf die Bestimmungen des Art. 55 der VO
(EG) 1107/2009 wird lediglich in den
Strafbestimmungen hingewiesen. (§49)

Einschrankung in bestimmten Gebieten:

Einschrankung in bestimmten Gebieten:

Bestimmungen finden sich in 8§ 4

Bestimmungen finden sich in § 18

Tabelle 11: Vergleich ausgewahlter Landes- Pflanzenschutzmittelgesetze. Niederdsterreichisches und
burgenlandisches Pflanzenschutzmittelgesetz sind in Summe betrachtet sehr ahnlich aufgebaut. St
PSMG und OO BodenschutzG weichen von diesem Aufbau ab.

411 Kodifiziere Fassung der Richtlinie 79/409/EWG.
412 Art. 14 Abs. 1 der RL 2009/128/EG.

103



11 KOMPLETTVERBOT VON GLYPHOSATHALTIGEN
PFLANZENSCHUTZMITTELN IN OSTERREICH

11.1 Anforderungen Osterreichs im Rahmen der Wiedergenehmigung
auf europaischer Ebene

Die Mitgliedstaaten haben am 27. November 2017 im Berufungsausschuss fir eine
Erneuerung der Genehmigung von Glyphosat mit qualifizierter Mehrheit fur eine
Wiedergenehmigung gestimmt. Osterreich hat gemeinsam mit acht anderen Mitgliedstaaten
dagegen gestimmt. Dennoch konnten die 18 Mitgliedstaaten (64,29% von 28), die daflr
gestimmt haben eine qualifizierte Mehrheit erreichen, da diese Staaten mehr als 65% der
europaischen Bevoélkerung reprasentieren. Die Gegenstimme Osterreichs ergab sich unter
anderem aus der mangelhaften Erfullung zahlreicher Forderungen in Bezug auf die
Anwendungsbestimmungen von Glyphosat. Beflirwortet ware die Wiedergenehmigung nur
dann worden, wenn die folgenden Aspekte berlicksichtigt worden wéaren:*13

e Einschrankung bis Komplettverbot fir den Haus- und Kleingartenbereich (nicht
berufliche Anwendung). Zumindest sollte es den Mitgliedstaaten ermdéglicht werden,
die Anwendung in diesem Bereich einzuschréanken oder zu verbieten.

o Auflagen oder Einschrankungen, die zur Wahrung der Biodiversitat beitragen. Auch
hier sollten die Mitgliedstaaten selbst geeignete MalRBhahmen zur Risikominimierung
festlegen konnen. Hier waren zum Beispiel Anwendungen in klein strukturierten
Gebieten zu nennen, in denen das Risiko einer Abdrift auf Nichtkulturland erhoht ist.
Durch die Wirkung von Glyphosat als Totalherbizid kdnnte es in diesen Bereichen
verstarkt zu einem Verlust der Artenvielfalt kommen.

¢ Anwendungen zur Vorerntebehandlung (insb. Sikkation) sollten generell eingeschrankt
bzw. verboten werden. In Osterreich ist die Sikkation bereits seit 2013 verboten.
Vorerntebehandlungen sind gegen Unkrauter noch méglich, jedoch bei Getreide erst
ab dem Stadium 89 und bei manchen Mitteln nur dann, wenn eine Beerntung sonst
nicht moglich ware.

o Die MalBnahmen zum Schutz des Grundwassers sollten ausgeweitet werden, wobei
die Mitgliedstaaten selbst die Befugnis erhalten sollten, entsprechende
risikominimierende Malinahmen zu erlassen.

Diese Punkte sollten aus 0Osterreichischer Sicht in die Sonderbestimmungen der neuen
Genehmigung aufgenommen werden.
Gemall Sonderbestimmungen des Anhangs | der DVO (EU) 2017/2324 haben die
Mitgliedstaaten bei der Gesamtbewertung glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel auf folgende
Aspekte zu achten:
e Grundwasserschutz in gefdhrdeten Gebieten, insbesondere im Hinblick auf
Anwendungen im Nichtkulturland,
e den Schutz gewerblicher und nichtgewerblicher Anwender,
e das Risiko fur Landwirbeltiere und nicht zu den Zielgruppen gehdrende terrestrische
Pflanzen,

413 \/gl. Stellungnahme Osterreichs (AGES) an die Europaische Kommission vom Juni 2017, zitiert
nach V-30 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXV. GP,
Beratungen des Standigen Unterausschusses des Hauptausschusses in Angelegenheiten der
Européaischen Union vom 03. Oktober 2017 (auszugsweise Darstellung).
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o die Bedrohung der Vielfalt und Abundanz von Nichtziel- Landarthropoden und
Landwirbeltieren durch trophische Wechselwirkungen. Gemeint ist hier die Problematik
der Wirkung von Glyphosat als Totalherbizid, die zu Verlusten der Pflanzenvielfalt im
Nichtkulturland fuhren kann und dadurch so manchen Landarthropoden oder
Landwirbeltieren die Nahrungsgrundlage entziehen kann,

e die Einhaltung der guten landwirtschaftlichen Praxis vor der Ernte. Auf dieser
Grundlage bekommen die Mitgliedstaaten die Moglichkeit Anwendungen zur Sikkation
zu verbieten.

Die oben genannten Anforderungen Osterreichs wurden somit groRtenteils, jedoch nicht
ganzlich erflllt. Nicht erfullt wurde die Forderung nach generellen Einschréankungen oder
einem Verbot der Sikkation. In den anderen Punkten bekommen die Mitgliedstaaten einen
grol3en Freiraum fur eigene risikominimierende MalRBnahmen.

11.2 Auswirkungen etwaiger Verbote auf Umwelt und Landwirtschaft

Der Wirkstoff Glyphosat wurde, sofern eine sachgeméafRe Anwendung erfolgt, als nicht
gesundheitsschadlich fir den Menschen eingestuft. Zu diesem Schluss kamen die
europaischen Bewertungsbehérden bei der Wiedergenehmigung von Glyphosat. Diese
Bewertung ist aber nicht unumstritten und wird von zahlreichen Wissenschaftlern als falsch
bezeichnet. Auch zu den Umweltwirkungen gibt es eine Vielzahl kontroverser Studien, die das
Risiko von Glyphosat fiir unterschiedliche Arten untersuchen. Das sehr komplexe Themenfeld
der Risiken von Glyphosat wirde jedoch eigene Studien erfordern und kann aufgrund des
Umfangs nicht behandelt werden. Aus rechtlicher Sicht ist jedenfalls das Ergebnis der
zustandigen Bewertungsbehoérden flir eine Zulassungsentscheidung heranzuziehen. Diese
haben alle verfugbaren und relevanten Studien fir die Bewertung heranzuziehen.

In diesem Kapitel soll der Fokus vielmehr auf die Nachteile gelegt werden, die bei einem
Komplettverbot glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel entstehen kdnnten. Das Risiko der
Anwendung wirde zwar ausgeschaltet werden, jedoch kénnte es zu einer Reihe von
Problemen fir Umwelt und Landwirtschaft kommen.

11.2.1 Anwendung und Bedeutung in Osterreich

Zuallererst muss die Frage geklart werden, wie Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff
Glyphosat derzeit in Osterreich eingesetzt werden.

11.2.1.1 Landwirtschaft

Das Hauptanwendungsgebiet glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel in Osterreich ist die
Kulturvorbereitung, d.h. das Abtoten von Unkréutern vor dem Anbau. Haufig handelt es sich
um Zwischenfriichte (z. B. winterharte Begrinung), die vor der Mulchsaat von
Frahjahrskulturen wie Mais, Zuckerriibe oder Sojabohne gemeinsam mit vorhandenen
Unkrautern abgetttet werden. Unter Mulchsaat versteht man ein pflugloses Anbauverfahren,
bei dem Pflanzenreste der Vorkultur an der Oberflache verbleiben und somit vor Erosion oder
Verschlammung schitzen. Die Saatbettbereitung kann mit dem Grubber oder der
Scheibenegge erfolgen. Dadurch wird der sogenannte ,reine Tisch®, der beim Pflugeinsatz
entsteht, vermieden. Um das Mulchsaatverfahren zu erleichtern wird die Flache mit
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln behandelt, wodurch alle griinen Pflanzen abgetottet
werden, sofern es keine Resistenzen gegeniber dem Wirkstoff gibt.
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In vielen Landern der Erde (Sudamerika, USA, Kanada oder Australien) werden genetisch
veranderte Kulturpflanzen angebaut, die resistent gegeniber dem Wirkstoff Glyphosat sind.
Durch den UberméaRigen Einsatz haben sich in diesen Gebieten bereits Unkrautresistenzen
gebildet. Resistenzen gibt es aber auch schon in Europa durch den tiberméRigen Einsatz von
glyphosathaltigen Produkten in Dauerkulturen oder auf Getreide. In Osterreich sind derzeit
noch keine Glyphosat- Resistenzen bekannt. Von der Resistenz zu unterscheiden sind
»1oleranzen“ wie sie beim Acker- Schachtelhalm, echten Beinwell oder Giersch auftreten.
Diese Pflanzen kénnen die Wirkung von Glyphosat durch botanische Besonderheiten
einschranken.

Der Einsatz im Vorsaatverfahren kann bei den meisten Produkten bis einige Tage nach der
Saat erfolgen. Solch spate Anwendungstermine erhdhen jedoch das Risiko von Schaden der
Kulturpflanze. Eine Anwendung im Ackerbau erfolgt aber auch nach der Ernte als sogenanntes
Nachernteverfahren. Dies kann auf der einen Seite zum Zwecke der Ackerhygiene (z.B.
Bekampfung von Ausfallraps als Managementmafinahme gegen Kohlhernie)** oder auf der
anderen Seite zum Zwecke der Bekdmpfung von Ausfallgetreide oder Wurzelunkréutern
(Verringerung der Bodenbearbeitungsintensitat) erfolgen. Die  Problematik  der
Vorerntebehandlungen wurde bereits in oberen Kapiteln beschrieben.*®> Durch die
Anwendung von Glyphosat koénnen in Summe betrachtet mehrere mechanische
Bekampfungsmalinahmen eingespart werden.

Vorerntebehandlungen waren auch bei Gemisekulturen zugelassen, die Anwendungs-
haufigkeit ist jedoch eher gering. Glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel kdnnen im Weiteren
fur die Grunlanderneuerung oder bei Grinlandumbriichen eingesetzt werden.

Ein weiteres Einsatzgebiet von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln in Osterreich wére die
Unkrautbekampfung in Dauerkulturen wie Obst oder Wein. Hierbei erfolgt die Behandlung nur
auf einem schmalen Streifen im Stockbereich der Pflanzen. Somit kommt das
Pflanzenschutzmittel nur mit dem verholzten Stamm in Kontakt. Gegebenenfalls kénnen
Schutzvorrichtungen eingesetzt werden um die Benetzung von grinen Teilen der
Kulturpflanze zu verhindern. Ahnliche Anwendungen werden auch in der Forstwirtschaft
durchgefuhrt (Brombeerenbek&mpfung).

11.2.1.2 Nicht landwirtschaftliche Anwendungen

Glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel werden aufgrund ihres vorteilhaften Wirkungs-
spektrums in zahlreichen au3erlandwirtschaftlichen Bereichen eingesetzt. Hier ware als erstes
die Anwendung als Vegetationskontrolle auf Gleisanlagen zu nennen. Durch den
Pflanzenschutzmitteleinsatz wird der unmittelbare Gleisbereich*'¢frei von Vegetation gehalten.
Es werden derzeit Pflanzenschutzmittel mit der Wirkstoffkombination Glyphosat+
Flazasulfuron einmal jahrlich eingesetzt.*'” Die Osterreichischen Bundesbahnen setzen sich
zum Ziel, keine glyphosathaltigen Pflanzenschutzmittel mehr zu verwenden, sobald geeignete
Alternativen zur Verfugung stehen. Derzeit gibt es noch keine alternativen Produkte oder
Methoden, welche hinsichtlich  Wirksamkeit anndhernd mit glyphosathaltigen
Pflanzenschutzmitteln vergleichbar waren.

414 Kehlenbeck et al., Folgenabschatzung fiir die Landwirtschaft zum teilweisen oder vollstédndigen
Verzicht auf die Anwendung von glyphosathaltigen Herbiziden in Deutschland (2015), 14.

415 Siehe Kapitel 8.11.2 und 10.1.3.1

416 Schienen, Schwellen, Oberbauschotter und daran anschlieRende Sicherheitsraume.

417 Kolb, Vegetationskontrolle auf Gleisanlagen- Runder Risch: Glyphosat (2017), 4.
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Glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel werden aber auch auf Industriegelande, Wegen,
Platzen, StraRen oder im Haus- und Kleingartenbereich eingesetzt. Fur diese Anwendungen
gibt es folgende Beschrankung: Zum Schutz von Gewasserorganismen und Nichtzielpflanzen
darf das Pflanzenschutzmittel nicht auf versiegelten Oberflachen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fallen, die ein hohes Abschwemmrisiko
bergen, ausgebracht werden.
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Abbildung 4: In Osterreich in Verkehr gebrachtes Glyphosat (2000-2016).418

Das obige Diagramm bringt nur die in Osterreich erstmalig in Verkehr gebrachte Menge an
Glyphosat zum Ausdruck. Daten Uber die tatséchlich ausgebrachte Wirkstoffmenge auf
Osterreichischen Feldern liegen nicht vor. Dennoch wird eine ungefahre Gro3enordnung
dargestellt.

11.2.2 Okonomische Auswirkungen auf die Landwirtschaft

Kéame es zu einem Wegfall von Glyphosat, so miussten die betroffenen Betriebe geeignete
Alternativen anwenden um den Wegfall entsprechend kompensieren zu kénnen. Eine der
wichtigsten Alternativen wird eine intensivere Bodenbearbeitung sein, was unweigerlich auch
zu Anderungen in den betriebswirtschaftlichen Kennzahlen fiihren wiirde. Es kann aber auch
zu Anderungen der gesamten Fruchtfolge oder der Saattermine kommen, um die Abhangigkeit
von Glyphosat zu reduzieren. Das Julius- Kiuhn- Institut hat im Rahmen einer
Folgenabschéatzung betriebswirtschaftliche Vergleiche von Systemen mit oder ohne dem
Einsatz von glyphosathaltigen Herbiziden durchgefuhrt. Hierbei wurde davon ausgegangen,
dass jene Betriebe, die kein Glyphosat einsetzen, alternativ ein bis drei zusétzliche
mechanische Arbeitsgange durchfihren muissen, um dieselbe Wirkung wie mit einer
Glyphosatbehandlung zu erreichen. Die Versuche in Bezug auf die Sikkation mit
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln sind durch das in Osterreich im Jahr 2013 erlassene
Verbot nicht mehr relevant.

418 AGES.at- Verbraucherlnnen-Information zu Glyphosat- Anwendung (2018), o. S.
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Zum Zwecke der Stoppel*®- und Vorsaatbehandlung*?® gibt es derzeit keine zugelassenen
Herbizide, die mit der Wirkung von glyphosathaltigen Herbiziden annahernd vergleichbar
waren. Die Berechnung erfolgte fur unterschiedliche Glyphosat- Anwendungsvarianten und
unterschiedliche Fruchtfolgen. Da lediglich der Einfluss von Glyphosat bzw. dessen Ersatz
bestimmt werden sollte, eignete sich die Berechnung der pflanzenschutzkostenfreien Leistung
(PSKFL) als KenngroRe der Kosten- Leistungsrechnung.*?

Grundsatzlich ergibt sich die PSKFL aus dem Erlds abzuglich der pflanzenschutzassoziierten
Kosten sowie der Zinskosten. Fir die gegenstéandlichen Berechnungen brauchen aber nur jene
Kosten herangezogen werden, die mit der Anwendung von Glyphosat oder dessen
mechanischer Substitution in Verbindung stehen. In weiterer Folge werden Nettobarwert*?2
(NBW) und Annuitat*®® (A) berechnet. Es stellt sich also die Frage, wie sich eine Substitution
von glyphosathaltigen Herbiziden mit wirkungsgleichen mechanischen Arbeitsgangen
Okonomisch darstellt. Zum Beispiel bei einer Stoppel- und Vorsaatanwendung fir die
Fruchtfolgen Mais- Winterweichweizen- Sommergerste oder Winterraps- Winterweichweizen-
Sommergerste. Es sind maximal zwei Applikationen eines glyphosathaltigen Herbizids durch
die Zulassung abgedeckt. In Summe dirfen nicht mehr als 3600g Wirkstoff pro ha und Jahr
ausgebracht werden. Somit dirfen Vorsaat- und Stoppelanwendung im selben Jahr erfolgen.
Alle Anwendungsvarianten wurden auf Systemen mit und ohne Pflug getestet. Im Weiteren
wurde auch ein Glyphosatverzicht im Apfelanbau Gberpruft. Nach Abgleich der Annuitaten ist
man zu folgenden Ergebnissen gekommen:*2*

e Der Verzicht auf Glyphosat kann unter ginstigen Bedingen (Wirkungsaquivalenz
bereits nach einer zusatzlichen Bodenbearbeitung) vorteilhaft sein. Gulnstige
Bedingungen héngen dabei stark von Standort, Witterung, Verunkrautung der Boden
und Anbaupraxis ab. Unter unglnstigen Bedingungen kommt es durch zwei oder drei
zusatzliche Bodenbearbeitungen zu erhdhten Kosten und in den meisten Fallen
trotzdem zu einem erhdhten Unkrautdruck. Dadurch kénnen Ertragsausfélle nicht
ausgeschlossen werden.

¢ Ein Verbot von glyphosathaltigen Herbiziden wiirde in Dauerkulturen (Obst oder Wein)
zu schwerwiegenden 6konomischen Verlusten fihren.

11.2.3 Okologische Auswirkungen
11.2.3.1 Erosion

Der Osterreichische Ackerbau bedient sich in Bezug auf Bodenbearbeitung zweier
unterschiedlicher Strategien. Die konventionelle Variante ist unumstritten eine intensive
Bodenbearbeitung mittels Pflug, welche Schadorganismen besser einzuddmmen vermag. Die
Gegenvariante ware die sogenannte konservierende Bodenbearbeitung, bei der auf den
Einsatz des Pfluges so gut es geht verzichtet wird.

419 Ziel sollte die Beseitigung von Unkrautern (z.B. Quecke oder Disteln) und Ausfallkulturen sein.
420 Zjel sollte die Beseitigung von Unkrautern oder Ausfallkulturen zum Zwecke der Kulturvorbereitung
sein (es soll ein ,reiner Tisch® fir die Saat entstehen).

421 Kehlenbeck et al., Folgenabschéatzung fiir die Landwirtschaft zum teilweisen oder vollstandigen
Verzicht auf die Anwendung von glyphosathaltigen Herbiziden in Deutschland (2015), 57.

422 Nettobarwert oder Kapitalwert: Durch die Fruchtfolge ergibt sich die PSKFL in unterschiedlichen
Jahren. Um die Werte 6konomisch vergleichbar zu machen missen diesen auf den Beginn der
Fruchtfolge (auf den gleichen Zeitpunkt) abgezinst werden.

423 Die Annuitat soll der gleichmaRigen Verteilung des Nettobarwerts tiber den Zeitraum der
Fruchtfolge dienen.

424 Kehlenbeck et al., Folgenabschéatzung fiir die Landwirtschaft zum teilweisen oder vollstandigen
Verzicht auf die Anwendung von glyphosathaltigen Herbiziden in Deutschland (2015), 81.
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Es gibt aber auch zahlreiche Betriebe, die beide Varianten kombinieren und den Boden nur
dann intensiv bearbeiten, wenn ginstige Bedingungen fur Schadorganismen vorliegen. Vor
allem im Bereich des Unkrautmanagements spielt die Intensitat der Bodenbearbeitung eine
entscheidende Rolle. Tendenziell kommt es auf Flachen mit extensiver Bodenbearbeitung zu
erhohtem Unkrautdruck. Vor allem in Gebieten mit ausreichenden Niederschlagen wird das
Unkrautwachstum zusétzlich begunstigt. Durch den Einsatz des Pfluges werden samtliche
Ernterickstande und Unkréuter vollstandig mit Erde bedeckt. Dadurch koénnen auch
pflanzenpathogene Schaderreger wirkungsvoll eingedammt werden. Bei den konservierenden
Bearbeitungsverfahren bleibt ein Grof3teil der Unkrauter und Ernterlickstdnde an der
Oberflache, wodurch Unkrauter erneut austreiben konnen und pflanzenpathogene
Schaderreger leichter auf Folgekulturen Ubertragen werden. Die konventionelle Landwirtschaft
hat in einem solchen Fall die Mdoglichkeit chemisch synthetische Pflanzenschutzmittel
anzuwenden. Fur konservierende Bearbeitungsverfahren sprechen Vorteile wie die Schonung
des Bodenlebens, der Humusaufbau oder der Erosionsschutz. Strategien zum Erosionsschutz
sind vor allem aufgrund der zahlreichen Hanglagen 0Osterreichischer Ackerflachen von groRRer
Bedeutung und werden durch zunehmende Starkregenereignisse immer wichtiger werden.
Erosionsereignisse treten groRtenteils bei Frihjahrskulturen wie Mais, Kartoffel, Kirbis,
Zuckerrilbe oder Sojabohne auf. Im Folgenden sollen zwei gangige Anbaustrategien
aufgezeigt sowie dessen Vor- und Nachteile herausgearbeitet werden.

o Strategie 1: Konventionelle Variante- intensive Bodenbearbeitung
Herbstfurche mittels Pflug, diese kann sich dber den Winter absetzen-
Saatbettbereitung im Frihjahr, der Boden enthalt keinerlei Pflanzenreste, diese wurden
durch den Pflugeinsatz in tiefere Bodenschichten verfrachtet- Anbau der Kultur in den
aufgelockerten Boden.
Bei dieser Variante wird zwar kein Glyphosat eingesetzt, es besteht auf Hanglagen
jedoch die Gefahr einer Erosion mit all ihren Folgen.

e Strategie 2: Konservierende Bodenbearbeitung

Anbau einer Begriinung im Sommer oder Herbst (diese kann abfrostend und/oder
winterhart sein)*?*- die Kulturen werden im Friihjahr direkt in die gemulchte Begriinung
gesat, es kann vor der Saat aber auch eine nichtwendende Bodenbearbeitung
(Pflanzenreste bleiben an der Oberflache) mittels Grubber oder Scheibenegge
erfolgen*?®- die géangige Praxis im konventionellen Ackerbau ware nun eine
Behandlung mit glyphosathaltigen Herbiziden, um Unkréuter und Reste der Begriinung
abzuttten, es besteht die Mdglichkeit einer Behandlung bis spatestens 5 Tage nach
der Saat.

Direktsaatverfahren aber auch an der Bodenoberflache verbleibende Pflanzenreste
kdnnen einen grof3en Beitrag zur Verhinderung von Erosionsereignissen leisten.

425 |m Rahmen des osterreichischen Programms fiir eine umweltgerechte Landwirtschaft (OPUL)
werden Pramien fir die Anlage von Zwischenfriichten ausbezahlt. Es handelt sich um eine
Leistungsabgeltung verschiedener Begrinungsvarianten, die sich hinsichtlich der zu wéahlenden
Begrinungskulturen, Anbautermin, Umbruchtermin und Pramie unterscheiden. Relevant sind die
Begriinungsvarianten 4, 5 und 6, diese durfen erst im zeitigen Frihjahr umgebrochen werden.
Wahrend des Begriinungszeitraumes darf kein Pflanzenschutzmitteleinsatz erfolgen. Nach dem
Begriinungszeitraum muss erst eine mechanische Beseitigung (dazu zahlen auch vollstandig
abgefrostete und niedergebrochene Pflanzen) erfolgen bevor die Flache mit Pflanzenschutzmitteln
behandelt werden darf.

426 F{jr diese Varianten kann im Rahmen des OPUL ein Zuschlag fiir die Mulch- und Direktsaat
beantragt werden.
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Werden glyphosathaltige Herbizide verboten, so hédngt es davon ab, wie viele mechanische
Uberfahrten notwendig werden um eine @hnliche Unkrautregulierung wie mit dem Herbizid zu
erreichen. In den meisten Fallen werden mehrere Uberfahrten notwendig werden. Die
Problematik darin liegt nicht allein bei den Kosten, sondern auch bei mdglichen schlechten
Witterungsverhaltnissen, welche mehrere Uberfahrten unmaglich machen kénnen. Daneben
muss der Betrieb Uber eine entsprechende Mechanisierung und ausreichend
Arbeitskraftkapazitat verfiigen. Deshalb wird bei einem Komplettverbot von glyphosathaltigen
Herbiziden der Einsatz des Pfluges (Strategie 1) fiir viele Betriebe einfacher erscheinen.
Auch im Bereich der Dauerkulturen kdénnte der Wirkstoff Glyphosat nur durch mechanische
Bearbeitungsgénge (z.B. Stockraumgerat) substituiert werden. Dadurch kommt es in
Hanglagen durch starkere Niederschlage unweigerlich zur Bodenerosion.

11.2.3.2 Bekampfung von invasiven (gebietsfremden) Arten

Gebietsfremde Arten sind lebende Arten, die aus ihrem naturlichen Verbreitungsgebiet in ein
fremdes Gebiet verbracht worden sind. Je nach Art der Verbringung wird zwischen Arch&o-
und Neobiota unterschieden. Neobiota sind Arten, die nach dem Jahr 1492 durch den Einfluss
des Menschen in ein fremdes Gebiet gelangten, wahrend dies bei Archdobiota bereits vor
1492 erfolgte. Als invasiv werden die gebietsfremden Arten nur dann bezeichnet, wenn deren
Einbringung oder Ausbreitung die Biodiversitdit und die damit verbundenen
Okosystemdienstleistungen gefahrdet oder nachteilig beeinflusst.*?” Am 1. Janner 2015 trat
die VO (EU) 1143/2014 lber die Pravention und das Management der Einbringung und
Ausbreitung invasiver gebietsfremder Arten in Kraft. Diese soll zur Abschwéachung nachteiliger
Auswirkungen der invasiven gebietsfremden Arten auf die Biodiversitat innerhalb der
Europaischen Union beitragen. Auf Grundlage dieser Verordnung wurde eine ,Unionsliste”
invasiver und gebietsfremder Arten erstellt.*?® Diese enthalt Arten wie das Drusige Springkraut
(Impatiens glandulifera) oder den Riesenbarenklau (Heracleum mantegazzianum). Fur die
Landwirtschaft stellen aber auch weitere invasive Arten wie das Ragweed (Ambrosia
artemisiifolia), der Japanknéterich (Reynoutria japonica) oder der Stechapfel (Datura
stramonium), die sich nicht in der Unionsliste finden, ein grol3es Problem dar. Dies ergibt sich
bereits aufgrund der groRBen Konkurrenzkraft gegentber Kulturpflanzen. Glyphosathaltige
Herbizide sind fir die Bekdmpfung dieser invasiven Arten von grof3er Bedeutung.

11.2.4 Ersatzprodukte

Derzeit gibt es in Osterreich keine Produkte fir den Ersatz von glyophosathaltigen
Pflanzenschutzmitteln als Totalherbizid. Eine chemische Alternative zu Glyphosat waren
Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff Glufosinat. Die europaische Genehmigung fur diesen
Wirkstoff wurde jedoch nicht verlangert, da im Zuge des Bewertungsverfahrens zu hohe
Risiken festgestellt wurden bzw. das hohe Schutzniveau im Falle einer Verlangerung nicht
mehr gewahrleistet werden konnte.

Fur den Ersatz von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln zur Sikkation von Raps,
Ackerbohne und Futtererbse gibt es derzeit noch zugelassene Pflanzenschutzmittel mit dem
Wirkstoff Diquat. Diese Pflanzenschutzmittel dirfen mit dem Ziel einer Reifebeschleunigung
bei den genannten Kulturen eingesetzt werden. Bei Futterleguminosen, Phacelia, Buchweizen,
Lein, Olrettich, Linse, Krautern oder Kresse diirfen Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff
Diquat nur dann eingesetzt werden, wenn die Kulturen zur Saatguterzeugung verwendet
werden. Selbiges gilt fur die Zuckerribe, wo ein Einsatz nur fur Zuckerribensamentrager
erlaubt ist. Fur die Sikkation von Getreide sind keine alternativen Produkte zugelassen.

427 Art. 3Z 2 der VO (EU) 1143/2014.
428 DVO (EU) 2016/1141 zur Annahme einer Liste invasiver gebietsfremder Arten von unionsweiter
Bedeutung gemal Art. 4 der VO (EU) 1143/2014.

110



11.3 Rechtliche Voraussetzungen

Sollten samtliche Anwendungsbeschrankungen als unzureichend erachtet werden, so ware
der nachste Schritt ein Komplettverbot des Pflanzenschutzmittels fir ganz Osterreich. In den
folgenden Ausfuhrungen sollen rechtskonforme Ldsungen flr solche Verbote dargestellt
werden. Die Konformitat mit allen einschlagigen Rechtsnormen ist eine Grundvoraussetzung
um Rechtssicherheit zu erlangen. Werden Verbote ohne entsprechender rechtlicher Basis
gesetzt, so konnten die Herstellerfirmen wirksam dagegen klagen. Die Mitgliedstaaten haben
die Mdglichkeit vorzusehen, Entscheidungen Uber die Verweigerung der Zulassung vor
nationalen Gerichten oder anderen Berufungsinstanzen anzufechten.*?® Hier kénnte man
erwagen, dass anstatt der Zulassung auch das Inverkehrbringen génzlich verboten werden
konnte. Diese Variante wirde aber mit grofdter Wahrscheinlichkeit vor keinem Gericht
standhalten, da es zu einem vdlligen Widerspruch kéame. Die Zulassung wird aufgrund der
Risikobewertung flr bestimmte Anwendungen erteilt, es muss eine profunde Begrindung
vorliegen. Nun ein Verbot des Inverkehrbringens zu erlassen, wirde dieser Begrindung
jedenfalls widersprechen. Fir ein nationales Komplettverbot besteht also lediglich die
Maoglichkeit der Verweigerung einer Zulassung. Im Weiteren ist fraglich, ob auf Landerebene
ein Komplettverbot der Verwendung festgesetzt werden kdnnte. Wie aus dem Kapitel 10.2
ersichtlich, sind regionale Einschrankungen der Verwendung maglich bzw. sogar geboten.

Die Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat wurde mit 16. Dezember 2017 auf europaischer
Ebene erneuert. Somit muss auch die Zulassung aller Pflanzenschutzmittel, die den Wirkstoff
enthalten, erneuert werden. Die Frist fir die Einreichung des Antrags auf Erneuerung der
Zulassung endete drei Monate nach der Wiedergenehmigung, also am 16. Marz 2018. Fur
einen Grof3teil der zugelassenen Produkte wurde der Zulassungsantrag fristgerecht gestellt.
Wurde kein neuerlicher Zulassungsantrag gestellt, so ist die Zulassung von der Behorde
aufzuheben. Diesbezilglich werden entsprechende Abverkaufs- und Aufbrauchfristen
festgelegt. Mit 31.12.2018 wurde die Zulassung von sieben glyphosathaltigen
Pflanzenschutzmitteln  aufgehoben. In allen sieben Fallen ist zwischen der
Wiedergenehmigung von Glyphosat und dem 16. Marz 2018 kein Antrag auf Erneuerung der
Zulassung gestellt worden.

Die Praxis sieht so aus, dass der Zulassungsantrag gleichzeitig auch in anderen
Mitgliedstaaten gestellt wird. Nun kommt das zonale Bewertungsverfahren ins Spiel, wobei auf
Vorschlag des Antragstellers ein Mitgliedstaat innerhalb dieser Zone die Hauptbewertung
(zRMS) Ubernehmen muss.*® Die Ubrigen Mitgliedstaaten, denen ebenfalls ein Antrag
vorgelegt wurde (cMS), helfen bei der Bewertung, sofern die Notwendigkeit besteht. In einer
Zone wurden all jene Mitgliedstaaten zusammengefasst, welche hinsichtlich der fir die
Bewertung relevanten Bedingungen ahnlich sind. Deshalb wurde die Notwendigkeit fir eigene
nationale Bewertungsteile schon sehr weit zuriickgedrangt. Der Einfluss des Pflanzen-
schutzmittels auf spezifische Bedingungen kann aber dennoch von den Mitgliedstaaten selbst
bewertet werden, das ergibt sich bereits aus den Bestimmungen des Art. 36 Abs. 3 der VO
(EG) 1107/2009. Hier werden unter bestimmten Bedingungen Verbote, die sich angesichts
spezifischer landwirtschaftlicher oder 6kologischer Bedingungen ergeben, vorgesehen. Dies
ist jedoch nur dann moglich, wenn bereits alle anderen MaRnahmen zur Verringerung des
Risikos (z.B. Anwendungsbeschrankungen) getroffen wurden. Die Mitgliedstaaten, denen ein
Antrag auf Zulassung vorgelegt wurde, gewahren oder verweigern die Zulassung auf
Grundlage der Schlussfolgerungen des hauptbewertenden Mitgliedstaats (zRMS).*3!

429 Art. 36 Abs. 3 UAbs. 5 der VO (EG) 1107/2009.
430 Art. 35i.V.m. Art. 43 Abs. 3 der VO (EG) 1107/2009.
431 Art. 36 Abs. 2 der VO (EG) 1107/2009.
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Jene Ergebnisse, die in keinem Zusammenhang mit spezifischen nationalen Bedingungen
stehen, werden also von allen betroffenen Mitgliedstaaten ibernommen. Typisch hierflir waren
die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit. Grundséatzlich herrscht in diesem Bereich
Gleichheit in allen Mitgliedstaaten.

11.3.1 Spezifische 6kologische oder landwirtschaftliche Bedingungen auf
nationaler Ebene

Spezifische Bedingungen treten vor allem in den Bereichen Umweltverhalten und
Okotoxikologie auf. Sie ergeben sich aber nicht fur jedes Pflanzenschutzmittel in gleicher
Weise. Fur Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff Glyphosat konnte sich die
Kleinstrukturiertheit Osterreichs als spezifische 0Okologische Bedingung ergeben. Kleine
Strukturen erhdhen tendenziell das Potential einer Abdrift auf Nichtkulturland bei der
Anwendung. Der Wirkstoff Glyphosat birgt vor allem in diesem Bereich Risiken, sei es durch
die Wirkung auf im Wasser lebende Organismen oder Amphibien. Haufig wird auch von der
Gefahr eines Verlusts der Artenvielfalt gesprochen, welche sich bei einer Abdrift auf
Nichtkulturland tber die Wirkung als Totalherbizid ergeben kann. Eventuell kénnte hier auch
das ausgepragte Gewassernetz Osterreichs eine Rolle spielen, um spezifische Bedingungen
glaubhaft zu machen. Ein viel grof3eres Problem aber ist die Zulassung fiir die Anwendung auf
landwirtschaftlich nicht genutzten Flachen im Freiland.**? Gerade hier besteht durch die Nahe
zu Nichtzielorganismen eine erhdhte Gefahr einer Abdrift. Zusatzlich bestehen Auflagen zur
Abdriftminderung (wenn vorhanden) nur fur die berufliche Anwendung. Ein diesbezigliches
Teilverbot ware jedenfalls viel einfacher durchzusetzen als ein Komplettverbot. Auf der
anderen Seite ist die Kleinstrukturiertheit kein Argument, das fir alle Gebiete Osterreichs
zutrifft. Dies gilt vor allem flr die groBeren Ackerbaugebiete Nieder- und Oberbtsterreichs
sowie des Burgenlandes. Auch diese Tatsache spricht flr ein Teilverbot in bestimmten
gefdhrdeten Gebieten anstatt eines Komplettverbots. Spezifische landwirtschaftliche
Bedingungen werden in Osterreich wohl kaum ein Totalverbot glyphosathaltiger
Pflanzenschutzmittel begriinden kénnen. Kame es gemaR Art. 36 Abs. 3 der VO (EG)
1107/2009 zum Zwecke des Schutzes von Mensch, Tier oder der Umwelt zu einer
Verweigerung der Zulassung von glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln, so musste hierfur
eine fundierte wissenschaftliche und technische Begriindung vorgelegt werden.

11.3.2 Primarrechtliche Anknipfungspunkte

Mit der Verordnung (EG) 1107/2009 uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
kommt es zu einer europaweiten Harmonisierung im Bereich des Pflanzenschutzmittelrechts.
Vor allem durch reformierte Bestimmungen in Bezug auf die Wirkstoffgenehmigung und
Pflanzenschutzmittelzulassung wurde ein kooperatives System umgesetzt, das europaweit ein
Novum darstellt.**® Dies gilt unter anderem fiir das zwischen den Mitgliedstaaten vernetzte
Prufsystem, der zonalen Bewertung von Pflanzenschutzmitteln, welche zwar Doppelarbeit im
Zulassungsverfahren verringert, betroffene Mitgliedstaaten (cMS) aber in gewisser Weise an
die Bewertung des Hauptberichterstatters (zRMS) bindet. Bestimmungen zum teilweisen
Schutz vor solchen Problemen finden sich zum einen wie beschrieben auf
pflanzenschutzrechtlicher Ebene in Art. 36 der VO (EG) 1107/2009 und zum anderen auf
primarrechtlicher Ebene in Art. 114 Abs. 5 des AEUV.

432 |Im PSM- Register unter dem Einsatzgebiet Nichtkulturland angefunhrt.
433 Glasmacher, Das Pflanzenschutzmittelrecht im System des europaischen Gefahrstoffrechts-
Chancen und Risiken der Verordnung (EG) 1107/2009 (2016), 119.
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Gemal Art. 114 Abs. 5 AEUV diirfen einzelstaatliche Bestimmungen dann eingeftihrt werden,
wenn auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse gestlitzte Probleme in Bezug auf den Schutz
der Umwelt oder der Arbeitsumwelt bekannt werden. Es muss sich um ein spezifisches
Problem des Mitgliedstaats handeln, das sich erst nach dem Erlass der
Harmonisierungsmaf3nahme ergeben hat. Werden einzelstaatliche Bestimmungen erlassen,
obwohl eigentlich européische Bestimmungen anzuwenden waren, so muss der Europaischen
Kommission eine profunde Begriindung hierfur vorgelegt werden. Diese hat gem. Art. 114 Abs.
6 AEUV zu Uberprifen, ob die eingefihrten MalRnahmen ein Mittel zur willkirlichen
Diskriminierung, eine verschleierte Beschrankung des Handels zwischen den Mitgliedstaaten
oder eine Funktionsbeschrankung des Binnenmarkts darstellen.

Eine Verweigerung der Zulassung aller Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff Glyphosat
wirde bedeuten, dass die harmonisierte Genehmigung dieses Wirkstoffs in Osterreich nicht
mehr anerkannt wird. Diese Verweigerung ware die Einfihrung einer einzelstaatlichen
Bestimmung entgegen der europaischen Pflanzenschutzmittelverordnung. Zwar kénnten
spezifische Umweltprobleme Osterreichs unter Umstéanden glaubhaft gemacht werden, ein
Beweis, dass sich diese Probleme erst nach dem Erlass der Harmonisierungsmaf3hahme
ergeben haben, wird jedoch nicht mdglich sein. Die negativen Auswirkungen von Glyphosat
auf die Umwelt, insbesondere auf dessen Biodiversitat sind bereits seit langerem bekannt. Hier
missen aus  pflanzenschutzrechtlicher  Sicht  ausreichende  MalRnahmen  zur
Risikominimierung  getroffen  werden. Diese sind gemal3 den ausfihrlichen
Sonderbestimmungen zur Wiedergenehmigung von Glyphosat sogar geboten. Somit werden
Zweifel, ob die Mdglichkeiten fir MalRnahmen zur Risikoreduktion ausreichen, nicht als
Begriindung fir ein Komplettverbot dienen kénnen. Eine kumulative Erfullung der geforderten
Punkte gemalf Art. 114. Abs. 5 AEUV wird derzeit also nicht mdglich sein. Im Weiteren ist eine
Verweigerung der Zulassung zum Schutz der Gesundheit des Menschen aus primarrechtlicher
Sicht nicht vorgesehen.

11.3.3 Verbote auf Bundeslanderebene

Die Sonderbestimmungen der neuen Genehmigungsverordnung zu Glyphosat (DVO (EU)
2017/2324) bieten den Mitgliedstaaten bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
zahlreiche Mdglichkeiten zur umfangreichen Anwendungsbeschrankung gemaf Art. 36 Abs.
3 PfISchMVO. Zum Zwecke des Anwenderschutzes kénnte die Zulassung zur Verwendung im
Haus- und Kleingartenbereich ganzlich verweigert werden. Jedenfalls missen etwaige
Risiken, die mit dieser Anwendung zusammenhangen, umfassend bewertet werden. Gerade
bei der nicht beruflichen Anwendung besteht erhdhte Gefahr einer Exposition von Anwender
und Umstehenden. Kann fur die Anwendung im Haus- und Kleingartenbereich, nach
Uberprufung aller relevanten Bewertungskriterien, kein Risiko festgestellt werden, so wird
diese Indikation von der Behotrde zugelassen werden.

Damit wird es auch fir einzelne Bundeslander schwer werden, die Verwendung im Haus- und
Kleingartenbereich zu verbieten. Es sei denn, es werden Risiken innerhalb eines
Bewertungsbereichs entdeckt, welcher bei der Zulassung nicht berticksichtigt wurde. Wenn
das Bundesland eine berechtigte Grundlage fur ein solches Verbot vorzulegen hat, dann hatte
diese Grundlage bereits auf Bundesebene berlicksichtigt werden missen, sofern diese zum
Zeitpunkt der Entscheidung bereits zuganglich war. Handelt es sich um eine neue
wissenschaftliche Erkenntnis, so muss auch die Zulassung gemald Art. 44 der VO (EG)
1107/2009 entsprechend abgeéandert werden. Gem. 8§ 13 Abs. 1 Z 2 Pflanzenschutz-
mittelgesetz (Grundsatzbestimmung) kann das Bundesland unter bestimmten Bedingungen
oder in bestimmten Gebieten die Verwendung eines Pflanzenschutzmittels verbieten. Gemali
Art. 3Z 10 VO (EG) 1107/2009 ist die Zulassung ein Verwaltungsakt, mit dem de facto nur das
Inverkehrbringen eines Pflanzenschutzmittels zugelassen wird.
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Es handelt sich somit nicht direkt um die Erlaubnis der Verwendung. Rein rechtlich gesehen
kénnte ein Bundesland die Verwendung eines Pflanzenschutzmittels also komplett oder fir
bestimmte Anwendungsbereiche verbieten. Halten wiirde ein solches Verbot jedoch nur unter
bestimmten Bedingungen mit einer ausreichenden Begrundung. Gibt es eine fundierte
wissenschaftliche Begriindung, die gegen eine Zulassung fir den Haus und Klein-
Gartenbereich spricht, so wird diese aber bereits auf Zulassungsebene berticksichtigt werden.
Dies ist schlieBlich auch der Sinn und Zweck einer Pflanzenschutzmittelzulassung.
Dementsprechend werden auch keine Verbote der Verwendung fur das gesamte Bundesland
maoglich sein, wenn die glyphosathaltigen Produkte auf Bundesebene zugelassen sind. Hier
ist aber anzumerken, dass die Bundeslander, wie im Kapitel 10.2.2 beschrieben, umfassende
Mdglichkeiten fur Anwendungsbeschrankungen in bestimmten Gebieten haben.

11.3.4 AbschlieRende Beurteilung und Notwendigkeit eines Komplettverbots

Uber die Notwendigkeit eines Totalverbots (Verweigerung der Zulassung von
glyphosathaltigen Pflanzenschutzmitteln) vermodgen die gegenstandlichen Ausfihrungen
keine abschlieRende Beurteilung zu treffen. Das ergibt sich bereits aus der Vielzahl und
Komplexitat der verfugbaren relevanten Studien. Die Risikobewertungsbehdrden sehen die
Sicherheit fir Mensch, Tier und Umwelt als gegeben, sofern geeignete MalRnahmen zum
Risikomanagement getroffen werden. Nur diese Bewertung kann aus rechtlicher Sicht fur
Zulassungsentscheidungen herangezogen werden. Die neuen Zulassungen aufgrund der
Wiedergenehmigungsverordnung von Glyphosat werden fur das Fruhjahr 2019 erwartet.
Interessant wird, wie sich die neuen Sonderbestimmungen auf die Anwendungsbestimmungen
der glyphosathaltigen Pflanzenschutzmittel auswirken werden bzw. ob es zu ausgeweiteten
Einschrankungen flir die Anwendung kommen wird. Dies bleibt vorerst abzuwarten.
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12 ZUSAMMENFASSUNG

Das Pflanzenschutzmittelrecht wird in Summe betrachtet sehr stark vom Unionsrecht
dominiert. Vor allem mit der Einfihrung der européischen Pflanzenschutzmittelverordnung
(EG) 1107/2009 kam es zu erheblichen Einschrankungen der nationalen Kompetenz. Auf der
anderen Seite aber wurden europdaische Grundprinzipien wie der gréf3itmogliche Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt fur alle Mitgliedstaaten vereinheitlicht. Im europaischen Primarrecht
ist diesbeziiglich die Forderung nach einem hohen Schutzniveau von Gesundheit, Sicherheit,
Umwelt- und Verbraucherschutz verankert. Mit Instrumenten wie der zonalen Zulassung,
gegenseitigen Anerkennung und dem Parallelhandel konnte ein weiterer Schritt in Richtung
Warenverkehrsfreiheit von Pflanzenschutzmitteln gesetzt werden.

Das europdaische System der zweistufigen Zulassung von Pflanzenschutzmitteln versucht
mogliche Risiken exakt zu erkennen und mit geeigneten Managementmalnahmen
auszuschalten. Es setzt sich aus der Genehmigung von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen auf
europaischer Ebene und der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln auf nationaler Ebene
zusammen. Grundsatzlich wird davon ausgegangen, dass der Wirkstoff oder das
Pflanzenschutzmittel unsicher ist. Der Antragsteller hat durch Vorlage umfassender Studien
zu beweisen, dass das Produkt mit entsprechender Sicherheit angewendet werden kann. Das
Unionsrecht regelt im Rahmen von Datenanforderungen sehr detailliert, zu welchen
Bewertungsbereichen Studien vorzulegen sind. Ferner wird geregelt, wie die vorgelegten
Studien von europaischen oder nationalen Gremien zu bewerten sind und unter welchen
Kriterien eine Genehmigung bzw. Zulassung zu erfolgen hat. Zusatzlich wurden sogenannte
Cut Off Kriterien definiert, die eine Zulassung des betreffenden Produkts in jedem Fall
ausschlieRBen, sofern sie zutreffen. Dennoch sind Pflanzenschutzmittel eine Produktgruppe,
denen rechtlich ein hoher Stellenwert zum Schutz von Pflanzen gegen Krankheiten und
Schadlinge eingeraumt wird. Dies zeigt sich vor allem im Bereich der Notfallzulassungen. Hier
kann das Inverkehrbringen und die Anwendung auch fur solche Pflanzenschutzmittel erlaubt
werden, welche die Zulassungskriterien der Pflanzenschutzmittelverordnung nicht erfullen.
Eines der wichtigsten Zulassungskriterien ist, dass die enthaltenen Wirkstoffe auf europaischer
Ebene genehmigt sind. Aktuell wurden in Osterreich drei Notfallzulassungen fir neonicotinoide
Beizmittel im Zuckerriibenanbau erteilt. Das Vorliegen einer Notfallsituation wurde jedoch nur
von den Bundeslandern Niederdsterreich, Oberdsterreich und der Steiermark bestatigt. Die
enthaltenen Wirkstoffe Clothianidin, Imidacloprid und Thiamethoxam wurden auf Unionsebene
fur Freilandanwendungen verboten. Dennoch dirfen die Beizmittel aufgrund der
Notfallzulassung im Fruhjahr 2019 fir einen Zeitraum von 120 Tagen eingesetzt werden. Es
wurde jedoch ein ausfuhrliches Risikomanagement vorgeschrieben, das negative
Auswirkungen der Anwendung maoglichst gering halten soll. In Gesamtheit betrachtet versucht
die Pflanzenschutzmittelverordnung einen Konsens zwischen den beiden Gegensétzen
~ochutz von Mensch, Tier und Umwelt* und ,Schutz der Pflanzen gegen Krankheiten und
Schéadlinge® zu finden.

Wirkstoffe, die ein erhdhtes Risiko fir Mensch, Tier oder Umwelt darstellen, sollen bereits am
Beginn der Bewertung ausgeschlossen werden. Dies spiegelt sich durch den Wechsel von
einem ,konkret- risikobasierten® zu einem ,abstrakt- gefahrenbasierten“ Ansatz wieder, der die
Einfuhrung der Cut Off Kriterien bei der Wirkstoffbewertung mit sich brachte. Hier geht es vor
allem um mutagene, karzinogene oder reproduktionstoxische Substanzen der Kategorie 1A
oder 1B. Es kann aber nicht jedes Pflanzenschutzmittel verboten werden, das eine potentielle
Gefahr darstellt. Daher sind fur die meisten Bewertungsbereiche mogliche Expositions-
ereignisse von Mensch, Tier oder Umwelt abzuschétzen. Erst wenn eine gefahrliche Substanz
zur Exposition kommt, kann daraus auch ein Risiko entstehen.
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Die Belange hinsichtlich Gesundheits- und Umweltschutz werden aus rechtlicher Sicht
umfassend erfillt. Ob das hohe Schutzniveau dieser Bereiche ausreichend ist oder noch hoher
sein soll bleibt weiter offen. Betrachtet man die Rechtsentwicklung, so kann zweifelsfrei
behauptet werden, dass die Genehmigungs- und Zulassungsanforderungen im Laufe der Zeit
standig gestiegen sind. Dieser Trend wird sich aufgrund der kritischen Haltung der
Konsumenten gegeniiber Pflanzenschutzmitteln auch in Zukunft fortsetzen. Ein diesbeziiglich
wichtiger Schritt wird die Fertigstellung der Liste verbotener Beistoffe sein. Im Weiteren wurden
bis dato auch noch keine Durchfiihrungsrechtsakte in Bezug auf die Datenanforderungen fur
Safener und Synergisten erlassen.

Der Wirkstoff Glyphosat wird bereits seit den 70er Jahren in Herbiziden eingesetzt. Durch die
Hemmung des Enzyms EPSPS (5 Enolpyruvylshikimat-3 phosphat Synthase) wird der Aufbau
aromatischer Aminosauren in der Pflanze verhindert. Es gibt keinen anderen Wirkstoff mit
demselben Wirkmechanismus. Die einzigartige Wirkung macht Glyphosat fur zahlreiche
landwirtschaftliche aber auch auRerlandwirtschaftliche Anwendungen attraktiv. Das
Hauptanwendungsgebiet glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel in Osterreich ist die
Kulturvorbereitung, d.h. das Abtdten von Unkrautern vor dem Anbau. Der Wirkstoff wurde von
der IARC im Jahr 2015 als wahrscheinlich krebserregend eingestuft. Dennoch kam es am 12.
Dezember 2017 zu einer Wiedergenehmigung fur weitere funf Jahre. Die europaischen
Bewertungsbehdrden kénnen das Ergebnis der IARC nicht bestatigen. Die EFSA erklart in
einer Stellungnahme, dass die unterschiedlichen Bewertungsergebnisse aufgrund der
Anwendung unterschiedlicher Grundlagen zustande kommen. Die IARC habe zusétzlich
Studien mit Glyphosatformulierungen fir ihre Bewertung herangezogen. Diese wurden
unabhangig von der Art der Formulierung zusammengefasst. Beistoffe kdnnen wesentlich
giftiger sein als der Wirkstoff selbst. In Europa dirfen glyphosathaltige Pflanzenschutzmittel
nicht mehr mit dem Beistoff POE- Tallowamin formuliert werden.

In Osterreich wurden dennoch Rufe laut, die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln mit dem
Wirkstoff Glyphosat im Sinne des Vorsorgeprinzips ganzlich zu verweigern. Hierfur wirde sich
sowohl im européischen Primérrecht als auch im Sekundarrecht eine Moglichkeit finden. In
beiden Fallen musste der Mitgliedstaat zuerst spezifische nationale Bedingungen glaubhaft
machen und wissenschaftlich belegte Griinde vorlegen, warum sich die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels negativ auf die spezifischen Bedingungen auswirkt. Das Argument der
Kleinstrukturiertheit wird wohl nicht fiir das gesamte Staatsgebiet geltend gemacht werden
kénnen. Hier muissen aus pflanzenschutzrechtlicher Sicht anstatt eines Totalverbots
ausreichende MafRRnahmen zur Risikominimierung getroffen werden. Diese sind gemafR3 den
ausfihrlichen Sonderbestimmungen zur Wiedergenehmigung von Glyphosat sogar geboten.
Auch ein Komplettverbot des Inverkehrbringens ist nicht moglich. Die Zulassung wird aufgrund
der Risikobewertung fur bestimmte Anwendungen erteilt, es muss eine profunde Begriindung
vorliegen. Nun ein Verbot des Inverkehrbringens zu erlassen, wirde dieser Begriindung
jedenfalls widersprechen. Au3erdem handelt es sich bei einer Zulassung um die Erlaubnis, ein
Pflanzenschutzmittel flr eine bestimmte Anwendung in den Verkehr zu bringen. So bleibt
abschliel3end zu bemerken, dass umfangreiche Einschrankungen jedenfalls méglich sind. Ein
Komplettverbot aller glyphosathaltigen Produkte wird aber nach dem derzeitigen Stand von
Wissenschaft und Technik nicht begriindet werden konnen. Bis dato wurden noch keine
Neuzulassungen glyphosathaltiger Produkte erteilt. Es bleibt also abzuwarten, wie die neuen
Sonderbestimmungen bei der Zulassung der Pflanzenschutzmittel auf nationaler Ebene
umgesetzt werden.

Einem Komplettverbot der Anwendung auf Bundeslanderebene steht rechtlich zwar
grundsatzlich nichts im Wege, dies ausreichend zu begriinden wird aber auch in diesem Fall
schwierig werden. Anwendungsbeschrankungen fur bestimmte gefdhrdete Gebiete sind
jedenfalls zulassig.
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13 SUMMARY

From an overall perspective it can be seen that the legislation of plant protection products is
very strongly dominated by European law. The introduction of the European regulation for plant
protection products (EC) No 1107/2009 in particular led to considerable restrictions on national
competence. On the other hand, European basic principles such as the greatest possible
protection of humans, animals and the environment have been harmonized for all member
states. In this respect, European primary law anchors the demand for a high level of protection
for health, safety, the environment and consumer protection. With instruments such as zonal
authorization, mutual recognition and parallel trade, a further step towards the free movement
of plant protection products could be taken.

The European system of the two-stage authorization of plant protection products attempts to
identify potential risks precisely and to eliminate them with appropriate management
measures. It consists of the approval of active substances at European level and the
authorization of plant protection products at national level. In principle, it is assumed that the
active substance or plant protection product is unsafe. The applicant shall provide
comprehensive studies to demonstrate that the product can be used with adequate safety.
Within the framework of data requirements, European law regulates in great detail the
evaluation areas for which studies have to be submitted. It also regulates how the submitted
studies have to be evaluated by European or national bodies and the criteria under which
approval has to be granted. In addition, so called cut-off criteria have been defined which
exclude the approval of the product in any case, if they apply. Nevertheless, a high priority is
given to plant protection products to ensure protection of plants against diseases and pests.
This is particularly evident in the area of emergency authorizations, where the placing on the
market and the use of products which do not fulfil the authorization criteria laid down in the
European regulation for Plant Protection Products can be permitted. One of the most important
authorization criteria is that the active substances contained in a plant protection product are
approved at European level. Currently, three emergency authorizations for neonicotinoid seed
treatment products in sugar beet cultivation have been granted in Austria. However, the
existence of an emergency situation was only confirmed by the provinces of Lower Austria,
Upper Austria and Styria. The active substances clothianidin, imidacloprid and thiamethoxam
were banned at European level for field use. Nevertheless, due to the emergency authorization
in spring 2019, the products for seed treatment may be used for a period of 120 days. A
detailed risk management was required in order to minimize the negative impact of application.
In its entirety, the European regulation for plant protection products attempts to find a
consensus between the two opposites "protection of humans, animals and the environment"
and "protection of plants against diseases and pests".

Active substances, posing an increased risk to humans, animals or the environment should be
excluded right at the beginning of the evaluation process. This is reflected by the shift from a
"concrete risk-based" to an "abstract danger-based" approach, which resulted in the
introduction of cut-off criteria in the evaluation of active substances. Mainly affected by this
regulation are products classified as mutagenic, carcinogenic or reprotoxic of category 1A or
1B. However, not all plant protection products which present a potential danger can be banned.
Therefore it is necessary to estimate possible human, animal or environmental exposure
events for most assessment areas. Only when a dangerous substance is exposed a risk can
arise from it.
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The concerns regarding health and environmental protection are comprehensively fulfilled from
a legal point of view. Whether this high level of protection of these areas is sufficient or should
be even higher remains in question. Looking at legal development, it can undoubtedly be said
that approval and authorization requirements have risen steadily over time. This trend will
continue in future due to the critical attitude of consumers towards plant protection products.
An important step in this regard will be the completion of the list of prohibited co-formulants.
Furthermore, no implementing legislation has yet been adopted on data requirements for
safeners and synergists.

The active substance glyphosate has been used in herbicides since the 1970s. By inhibiting
of the enzyme EPSPS (5 Enolpyruvylshikimat-3 phosphate synthase), the build-up of aromatic
amino acids in the plant is prevented. There is no other active substance with the same
mechanism of action. Its unique effect makes glyphosate attractive for numerous agricultural
and non-agricultural applications. The main application of glyphosate-containing plant
protection products in Austria is crop preparation, i.e. the killing of weeds before cultivation.
The active substance glyphosate was classified by the IARC as a probable carcinogen in 2015.
Nevertheless, on 12 December 2017, a re-approval was granted for a further five years. The
European assessment authorities cannot confirm the result of the IARC. EFSA states in an
opinion that the different evaluation results are due to the use of different bases, which means
that the IARC has also used studies with glyphosate formulations for its evaluation. These
have been grouped together irrespective of the type of formulation. Co-formulants can be much
more toxic than the active substance itself. In Europe, plant protection products containing
glyphosate may no longer be formulated with the co-formulant POE-tallowamine.

In Austria, however, there were calls to completely refuse the authorization of plant protection
products containing the active substance glyphosate in accordance with the precautionary
principle. A legal option can be found both in European primary law and in secondary law. In
both cases, the member state would first have to prove specific national conditions and provide
scientifically substantiated reasons why the use of the plant protection product has a negative
effect on the specific conditions. The argument of small structures will probably not be
applicable to the whole national territory. From a legal point of view, sufficient measures to
minimize risk must be taken instead of a total ban. These are even required according to the
detailed special provisions for the re-approval of glyphosate. Also a complete ban of placing
the product on the market is not possible. The authorization is granted on the basis of the risk
assessment for certain applications, while a detailed justification must be provided. To issue a
total ban on placing the product on the market would be contrary to that reasoning. In addition,
an authorization is the permission to place a plant protection product on the market for a
specific use. Finally, it should be noted that extensive restrictions are permitted or even
required. A complete ban of all glyphosate-containing products, however, will not be justified
according to the current state of science and technology. To date, no new authorizations have
been granted for products containing glyphosate. It therefore remains to be seen how the new
special provisions will be implemented on the authorization of plant protection products at
national level.

In principle there is a legal possibility for a complete ban on application at the level of the
federal states, but also in this case it will be very difficult to justify the ban sufficiently.
Restrictions of use for certain vulnerable zones are permitted.
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14 RECHTSQUELLEN

14.1 Unionsrecht

Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juli 1999 zur Festlegung der Modalitaten fur die
Ausiibung der der Kommission Ubertragenen Durchfihrungsbefugnisse, gedndert durch
Beschluss des Rates 2006/512/EG vom 17. Juli 2006. (es gilt nur noch Art. 5a, sofern in
Basisrechtsakten wie der VO (EG) 1107/2009 darauf verwiesen wird)

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1885 der Kommission vom 20. Oktober 2015 zur
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 hinsichtlich der Verlangerung der
Dauer der Genehmigung fir die Wirkstoffe 2,4-D, Acibenzolar-s-methyl, Amitrol, Bentazon,
Cyhalofopbutyl, Diquat, Esfenvalerat, Famoxadon, Flumioxazin, DPX KE 459 (flupyrsulfuron-
methyl), Glyphosat, Iprovalicarb, Isoproturon, Lambda-cyhalothrin, Metalaxyl-M,
Metsulfuronmethyl, Picolinafen, Prosulfuron, Pymetrozin, Pyraflufen-ethyl, Thiabendazol,
Thifensulfuron-methyl und Triasulfuron.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1056 der Kommission vom 29. Juni 2016 zur Anderung
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 hinsichtlich der Verlangerung der Dauer der
Genehmigung fur den Wirkstoff Glyphosat.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1141 der Kommission vom 13. Juli 2016 zur Annahme
einer Liste invasiver gebietsfremder Arten von unionsweiter Bedeutung gemaR der
Verordnung (EU) 1143/2014 des Européischen Parlaments und des Rates.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/1313 der Kommission vom 1. August 2016 zur
Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fur die
Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/2324 der Kommission vom 12. Dezember 2017 zur
Erneuerung der Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat gemaf der Verordnung (EG)
1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates tber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU)
540/2011 der Kommission.

Durchftihrungsverordnung (EU) 2018/783 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Anderung
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fur die
Genehmigung des Wirkstoffs Imidacloprid.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/784 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Anderung
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fur die
Genehmigung des Wirkstoffs Clothianidin.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2018/785 der Kommission vom 29. Mai 2018 zur Anderung
der Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 hinsichtlich der Bedingungen fir die
Genehmigung des Wirkstoffs Thiamethoxam.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur
Durchfuhrung der Verordnung (EG) 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe.

Durchfiihrungsverordnung (EU) 686/2012 der Kommission vom 26. Juli 2012 zur Ubertragung
der Uberpriifung der Wirkstoffe, deren Genehmigung spatestens am 31. Dezember 2018
auslauft, auf die Mitgliedstaaten zum Zweck des Erneuerungsverfahrens.
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Durchfiihrungsverordnung (EU) 44/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur
Festlegung der notwendigen Bestimmungen fir das Erneuerungsverfahren fur Wirkstoffe
gemal der Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates uber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

EuGH- Urteil vom 11.03.1999, British Agrochemicals, Rs. C-100/96, Slg. 1999 1-1499.

EuGH- Urteil vom 30.05.1991- Rs. C-361/88-, Slg. 1991, I-2567- Rn. 20- Kommission/
Deutschland.

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 283/2013 der
Kommission vom 1. Mé&rz 2013 zur Festlegung der Datenanforderung fir Wirkstoffe geman
der Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

Richtlinie 2001/99/EG der Kommission vom 20. November 2001 zur Anderung von Anhang |
der Richtlinie 91/414/EWG des Rates uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
zur Aufnahme der Wirkstoffe Glyphosat und Thifensulfuron-methyl. (nicht mehr in Geltung)

Richtlinie 2006/41/EG der Kommission vom 7. Juli 2006 zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Clothianidin und Pethoxamid.
(nicht mehr in Geltung)

Richtlinie 2007/6/EG der Kommission vom 14. Februar 2007 zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Metrafenon, Bacillus subtilis,
Spinosad and Thiamethoxam. (nicht mehr in Geltung)

Richtlinie 2008/116/EG der Kommission vom 15. Dezember 2008 zur Anderung der
Richtlinie 91/414/EWG des Rates zwecks Aufnahme der Wirkstoffe Aclonifen, Imidacloprid
und Metazachlor. (nicht mehr in Geltung)

Richtlinie 2009/128/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
Uber einen Aktionsrahmen der Gemeinschaft fir die nachhaltige Verwendung von
Pestiziden.

Richtlinie 2010/21/EU der Kommission vom 12. Méarz 2010 zur Anderung von Anhang | der
Richtlinie 91/414/EWG des Rates hinsichtlich Sonderbestimmungen zu Clothianidin,
Thiamethoxam, Fipronil und Imidacloprid. (nicht mehr in Geltung)

Richtlinie 2010/77/EU der Kommission vom 10. November 2010 zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG hinsichtlich des Ablaufs der Fristen fur die Aufnahme bestimmter Wirkstoffe in
Anhang I. (nicht mehr in Geltung)

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 lber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln. (nicht mehr in Geltung)

Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlament und des Rates v. 21.10.2009 lber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien
79/117/EWG und 91/414 EWG des Rates, ABI L 2009/309,1.

Verordnung (EG) 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.
September 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen.

Verordnung (EG) 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundséatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit.
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Verordnung (EG) 396/2005 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Februar
2005 Uber Hochstgehalte an Pestizidriickstanden in oder auf Lebens- und Futtermitteln
pflanzlichen oder tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie 91/414/EWG des
Rates.

Verordnung (EG) 882/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
Uber amtliche Kontrollen zur Uberprifung der Einhaltung des Lebensmittel- und
Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen tber Tiergesundheit und Tierschutz.

Verordnung (EU) 1141/2010 der Kommission vom 7. Dezember 2010 zur Festlegung des
Verfahrens fur die erneute Aufnahme einer zweiten Gruppe von Wirkstoffen in Anhang | der
Richtlinie 91/414/EWG des Rates und zur Erstellung der Liste dieser Wirkstoffe.

Verordnung (EU) 1143/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober
2014 uber die Pravention und das Management der Einbringung und Ausbreitung invasiver
gebietsfremder Arten.

Verordnung (EU) 182/2011 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar
2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren.

Verordnung (EU) 283/2013 der Kommission vom 1. Marz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fur Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EG) 1107/2009 des Européischen
Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

Verordnung (EU) 284/2013 der Kommission vom 1. Marz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fiur Pflanzenschutzmittel gemaR der Verordnung (EG) 1107/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates (ber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln.

Verordnung (EU) 547/2011 der Kommission vom 8. Juni 2011 zur Durchfihrung der
Verordnung (EG) 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Kennzeichnungsanforderungen fur Pflanzenschutzmittel.

Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV), ABI L 2013/112,1.
Vertrag Uber die Europaische Union (EUV), ABI L 2013/112, 1.

14.2 Nationales Recht

BVG Uber die Nachhaltigkeit, den Tierschutz, den umfassenden Umweltschutz, die
Sicherstellung der Wasser- und Lebensmittelversorgung und die Forschung, BGBI. |
111/2013.

Pflanzenschutzmittelgesetz 2011- Bundesgesetz tber den Verkehr mit Pflanzenschutzmitteln
und Uber Grundsatze fur die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, BGBI. 1 10/2011 idF |
163/2015 (PSMG).

Pflanzenschutzmittelverordnung 2011- Verordnung des Bundesministers fur Land und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zur Durchfiihrung des
Pflanzenschutzmittelgesetzes 2011, BGBI. 1l 233/2011 idF 212/2015.
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Burgenlandisches Pflanzenschutzmittelgesetz 2012, LGBI 46/2012 idF 23/2016.
Karntner Landes- Pflanzenschutzmittelgesetz, LGBI 31/1991 idF 17/2014.
Niedero6sterreichisches Pflanzenschutzmittelgesetz, LGBI 6170-6 idF 84/2017.
Oberosterreichisches Bodenschutzgesetz 1991, LGBI 63/1997 idF 3/2014.
Salzburger Pflanzenschutzmittelgesetz 2014, LGBI 102/2013 idF 35/2017.
Steiermarkisches Pflanzenschutzmittelgesetz 2012, LGBI 87/2012 idF154/2014.
Tiroler Pflanzenschutzmittelgesetz 2012, LGBI 56/2012 idF 32/2017.

Vorarlberger Gesetz tiber den Schutz von Pflanzen (Pflanzenschutzgesetz), LGBI 58/2007
idF 70/2016.

Wiener Pflanzenschutzmittelgesetz, LGBI 18/1990 idF 31/2015.

Wasserrechtsgesetz 1959 — WRG, BGBI. 215/1959 idF | 73/2018.
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