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,REFIT" - Regulatory Fitness and Performance Programme AGESV

.
]
Uberprifung der regulatorischen EU Gesetzgebung in ausgewahlten Politikbereichen durch die

Europaische Kommission (EK). ,REFIT” ist ein Programm im Rahmen der Agenda fUr bessere

Rechtsetzung der Kommission. Es gewahrleistet, dass bestehende EU-Rechtsvorschriften den

beabsichtigten Nutzen fur die Blrgerinnen und Burger, fur Unternehmen und Gesellschaft bringen und
gleichzeitig BUrokratie abgebaut und Kosten gesenkt werden.

[dentifizierung von UbermaBigem Arbeitsaufwand (Kosten/Nutzen), Uberschneidungen, Licken,
Uberholten MalBnahmen, Inkonsistenzen

Zudem sollen EU-Rechtsvorschriften einfacher und verstandlicher gestaltet werden.

== Ex-post-Evaluierung der bestehenden EU Gesetzgebung




,REFIT" - Regulatory Fitness and Performance Programme AGESW

= Ziel: Bestehende Gesetzgebung soll fit for purpose” sein
Gewahrleistung hochqualitativer Lebensmittel und des Funktionierens des internen Marktes - die

diversen Sektoren im Lebensmittelrecht wurden prioritar Gberpruft

=> Hohe Anzahl an EU-Rechtsvorschriften auf dem Lebensmittelsektor -> stufenweise Evaluierung
durch die EK —

Phase 1. Bestandsaufnahme der Gesetzgebungsakte betreffend die gesamte Lebensmittelkette durch
die GD Gesundheit und Konsumentenschutz (SANCO) (Fitness check of the food chain “SWD 2013")

Phase 2: “fitness check” des allgemeinen Lebensmittelrechtes (VO 178/2002) erfasst den gesamten

Lebensmittel-und Futtermittelbereich
COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT: THE REFIT EVALUATION of the General Food Law (Regulation (EC) No 178/2002)

{SWD(2018)37/38} abgeschlossen

Phase 3: “fitness check” der einzelnen Sektoren innerhalb des Lebensmittelrechtes:
VO 1924/2006 (Nahrwertangaben), VO 1935/2004 (LM Kontaktmaterialien), VO 1831/2003 (Zusatzstoffe Futtermittel),
VO 1107/2009 (PSM), VO 396/2005 (Pestizidrtckstande), RL 2009/128/EC (Nachhaltige Verwendung Pestizide)



,REFIT" - Regulatory Fitness and Performance Programme AGESV

-
)
MITTEILUNG DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT DEN RAT UND DEN
FUROPAISCHEN WIRTSCHAFTS-UND SOZIALAUSSCHUSS - Gesamtbericht der Kommission tber die

Anwendung der REACH-Verordnung und die Uberprifung bestimmter Elemente - Schlussfolgerungen
und MalBnahmen (COM(2018) 116 final) {SWD(2018) 58 } abgeschlossen

REPORT FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT, THE COUNCIL, THE
FUROPEAN ECONOMIC AND SOCIAL COMMITTEE AND THE COMMITTEE OF THE REGIONS
Findings of the Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) and
identified challenges, gaps and weaknesses (COM(2019 264) {SWD(2019) 199 final} abgeschlossen


https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/ec-support_en

'REFIT” Studie — Rechtlicher Rahmen Pestizide AGESV

,Fitness-Check” der EU Gesetzgebung fur Pflanzenschutzmittel und deren Ruckstande

Von der EK wurde eine Studie extern in Auftrag gegeben — diese wurde am 18.10.2018 publiziert
,Study supporting the REFIT Evaluation of the EU legislation on plant protection products and pesticides
residues (Regulation (EC) No 1107/2009 and Regulation (EC) No 396/2005)"; doi 10.2875/863905

e Mehrere Konsultationen und Workshops 2017-2018 Weitere Informationen aus:
e Berichte der EU Kommission Uber Audits in MS
e 2 Berichte und Studien des EP

e Scientific advice mechanism

Verpflichtung der EU Kommission zur Berichterstattung an Rat und EP durch Artikel 62(5) und 82 der VO 1107/2009 und Artikel 47 der VO 396/2005

Bericht der EK an das EP und den Rat und ein entsprechendes Working Document noch ausstandig —
SchluBfolgerungen und MafBnahmenvorschlage der EK


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/refit_en
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,,REFIT Fvaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide AGEST[
Methodik / Datenerhebung

Durch die Studie erfalte ,stakeholder”

R Food & Feed
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Quelle: Ecorys
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Bewertungskriterien

O Effektivitat

" Effizienz

" Relevanz

¢ Koharenz mit anderen/verwandten Rechtsvorschriften

T Mehrwert der EU-Intervention
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Ergebnisse — Wirksamkeit und Effizienz (

VO 396/2005

+ Harmonisierung von ca. 190 000 WS-Produkt-Kombinationen; Default-Wert (LOQ); Hoher Konsumentenschutz
-+ Nutzen VO 396/2005 >> Kosten

+ Starkung des Binnenmarktes

= Art. 12 RHG Bewertungen sehr komplex und fordert hohe Ressourcen (Verzégerungen und Inkoharenz mit Verfahren d.
VO 1107/2009); Nichteinhalten von Fristen - Effizienzverminderung

= Fehlen eines Verfahrens f. kummulative Risikobewertung sowie unklare Bestimmungen fur ,multiple use” Substanzen

= Verfahren Importtoleranzen lange und intransparent




,REFIT" Evaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide *
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+ Kriterien zur WS-Genehmigung gem. VO 1107/2009 sind die strengsten der Welt und tragen zum Schutz der menschl.
Gesundheit und der Umwelt bei

+ Zur Beurteilung des Beitrages der Cut-off Kriterien zum Schutz der Gesundheit ist es noch zu frih

+ 23 WS aufgrund gesundheitsbezogener Kriterien und 15 WS aufgrund von Umweltgriinden nicht (wieder)genehmigt

+ Vermeidung von Gesundheits- und Umweltrisiken durch wachsende Zahl verfugb. ,low risk” WS sowie Grundstoffen

+ Senkung der Kosten fiir MS durch verstarkte Nutzung der gegenseitigen Anerkennung (Verdopplung 2011-2016!)

+ Harmonisierung durch Einfihrung des Zonen-Systems

ABER

= Zonales System nicht voll genutzt, mehr Harmonisierung notwendig (eigene nat. Datenanforderungen in MS)

= Gegenseitige Anerkennung kénnte besser funktionieren — groBe Unterschiede in den MS

= Z.T. eklatante Fristiberschreitungen bei allen Verfahren (Hohes Schutzniveau gefahrdet, Unwagbarkeiten f. Unternehmem

= Zunahme der Notfallzulassungen

— Substitutionskandidaten: Vergleichende Bewertung ohne bisherige Substitution, jedoch Arbeitsbelastung! Aber: Signalwirkung!

— Mangelnde Verfugbarkeit von PSM fur ,minor uses” (mangelhafte Umsetzung der VO)

= Anforderungen stellen fir KMU in Problem dar — Innovatoren fur risikoarme, biologische Losungen!
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Anzahl verfugbarer WS in der EU: 1993-2010
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Quelle: EUKommission
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Availability of active substances Hazard profiles of Active Substances
Total number of approved active substances per year % of Active Substances
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Verfugbarkeit von Wirkstoffen

Antrage fur Neue Wirkstoffe seit 1996
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Quelle: EUK mmission




,REFIT" Evaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide
Verfugbarkeit von Wirkstoffen mit geringem Risiko

Verflgbarkeit von Wirkstoffen mit geringem Risiko
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Entwicklung Anzahl Wirkstoffe in den Mitgliedsstaaten

Anzahl von Wirkstoffen in zugelassenen PSM pro MS: Periode 2010-2011 im Vergleich zu 2015-2017
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Source: Elaboration Ecorys based on historical data from the EU pesticides database




uelle: Europaische Kommission

,REFIT" Evaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide
Verordnung 1107/2009
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Central 863 851 891 941 995 1061 | 1114 AZ3 | PSM AWe dungen
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Quelle: Ecorys MS survey
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Verfugbarkeit von Pflanzenschutzmittel

Prozenturale Anderung der PSM-Verfugbarkeit in 2014-2016 im Vergleich zu 2008-2010
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Gegenseitige Anerkennung

Anzahl der PSM zugelassen gem. gegenseitiger Anerkennung in den MS

8 20m & - Hiorsen B Zone B-Mime 1 Zona C-Sddem

e 01 e P

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Croatia 25 48 Garmany 1 11 10 8 & 13 10 9 ]
Luxembourg 48 25 57 51 39 United
13 11 10 12 16 15 26 24 31
Portugal 0 14 14 20 64 14 17 53 Kingdom
Spain 0 = 17 23 32 18 73 37 Slavalk
—) ] 40 33 72 T4
Austria 12 7 17 41 Er 99 B& 47 48 Republic
Hungary 0 0 0 [1] 0 5 16 17 Finland 0 2 10 &
Latvia 7 =] 1 11 2 = 7 3 Malta 24 62 (=] 91 112 97 107 116 126
Estonia 10 8 3 13 21 Bulgaria 0 4 1 3 10 25 45 55 38
Ireland 63 a6 33 44 37 48 42 65 62 Crech
; . 1] 3 16 14 45 45 33 23 38
Lithuania 3 3 3 8 1 1 11 4 15 Republic
Belgi
elgium 63 73 44 22 13 21 France 1 16 14 10 10 4 21 12 12
Netherlands 4 16 21 15 19 22 a0 27
Greeca 2 8 4 24 23 41 40 &0 T4
Slovenia 3 12 8 3 13 16 13 21 22
Total 128 209 245 409 513 718 730 967 1,103
Cyprus 16 25 40 55 40 45
Difference
Italy 2 2 2 2 2 3 10 15 20 694
2016-2011
Iceland
Poland o 0 0 0 a 53 24 £a 100 Leere Zellen: Keine Info vorhanden
Norway
Cenmark Quelle: Ecorys MS Survey




Situation AT

Aktuell Janner 2019
Stand-Datum
Abfragedatum

Anzahl der zugelassenen/genehmigten gultigen Mittel
- davon Genehmigungen/Parallelhandel
- davon Vertriebserweiterungen

Anzahl der chemischen Wirkstoffe (inkl. Safe.u Synerg.) in zugel/genehmi
Anzahl der Organismen in zugelassenen/genehmigten Mitteln

Anzahl der zugelassenen/genehmigten Mittel je Wirkungstyp
Akarizid
Bakterizid
Fungizid
Herbizid
Insektizid
Leime, Wachse, Baumharze
Molluskizid
Nematizid
Pflanzenwachstumsregulator
Pheromon
Repellent, Wildschadenverhutungsmittel
Rodentizid
Virizid

23.01.2019
24.01.2019

1443
254
249

331

51

104

10
460
517
292

49

83
12
18
11
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Übersicht

		Erteilte Zulassungen

		im Zeitraum 2.8.1997 bis XX.XX.20xx

		(ab dem In-Kraft-Treten des PMG 97)

		Ü B E R S I C H T

		Jahr		Erteilte Zulassungen
nur Neuzulassungen und Erneuerungen				Anzahl der zugelassenen Pflanzenschutzmittel 1)

				ausgenommen 
§11//Art.52		§ 11-Zulassungen // Art. 52		Gesamt2)		Chem. Pflanzen-schutzmittel2)

		1997		3		1		628		576

		1998		68		51		723		671

		1999		70		34		790		740

		2000		87		32		837		783

		2001		145		73		920		862

		2002		125		17		899		841

		2003		70		8		812		751

		2004		66		6		716		663

		2005		68		3		700		###

		2006		55		12		660		###

		2007		79		9		592		###				Überprüfungsfeld erteilte Zulassungen

		2008		82		8		583		###				2969

		2009		75		24		#		#

		2010		72		15								Überprüfungsfeld DIAGRAMM (bitte beachten: OHNE Art. 44+45 !!!!)

		2011		121		9								2387

		2012		195		15

		2013		215		44

		2014		187		51

		2015		160		55

		2016		122		38

		2017		129		18

		2018		101		27

		2019		92		32

		GESAMT		2387		582

		#		aktuellen Stand lt. Statistik/Datenbank

				[Reports/Statistiken/Anzahl der zugelassenen …] eintragen

		##		von der Gesamtzahl die Anzahl der zugelassenen Organismen abziehen

		1)      ausgenommen Zulassungen gem. § 12 Abs. 10 PMG 97 idgF

		2)      jeweils am Ende des Jahres



3)



Erteilte Zulassungen

				Tabelle 1:

		Artikel bzw. §§		ZULASSUNGSVERFAHREN		1997		1998		1999		2000		2001		2002		2003		2004		2005		2006		2007		2008		2009		2010		2011		2012		2013		2014		2015		2016		2017		2018		2019		GESAMT						ZWISCHENBERICHT 2018						ZWISCHENBERICHT 2016						ZWISCHENBERICHT 2015						ZWISCHENBERICHT 2014						ZWISCHENBERICHT 2013

		Art 33		Neuzulassung		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		16		11		18		33		45		38		26		26		213						ZB NEUZUL		64		ohne Art 52+53		ZB NEUZUL		96				ZB NEUZUL		85				ZB NEUZUL		123				ZB NEUZUL		129

		Art 33		Abänderung einer Zulassung (= mit Bewertung)		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		2		3		7		11		8		12		13		56						ZB ABÄND		354				ZB ABÄND		174				ZB ABÄND		156				ZB ABÄND		80				ZB ABÄND		86

		Art 40		Gegenseitige Anerkennung von Zulassungen - Neuzulassung		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		6		38		68		37		41		30		34		31		285						ZB ERNEU		14				ZB ERNEU		22				ZB ERNEU		33				ZB ERNEU		20				ZB ERNEU		16

		Art 40		Gegenseitige Anerkennung von Zulassungen - Änderung einer bestehenden Zulassung (Indikationserweiterung)		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		0		1		7		6		4		4		5		27

		Art 51		Indikationserweiterung im öffentlichen Interesse		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		3		14		12		42		19		35		8		133														ZWISCHENBERICHT 2017

		Art 52		Genehmigung für den Paralellhandel [Verordnung (EG) Nr. 1107/2009]		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		12		44		51		55		39		18		27		32		278						korrigiert lt. Einzelangaben am 28.04.2017								ZB NEUZUL		79		ohne Art 52+53

		Art 53		Zulassung bei Gefahr im Verzug [Verordnung (EG) Nr. 1107/2009]		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		3		28		33		29		37		41		44		50		55		320						korrigiert lt. Einzelangaben am 27.01.2017								ZB ABÄND		63		ohne Art 53

		Art 43		Erneuerung einer Zulassung nach WS-Ern		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		0		0		0		0		10		6		4		20														ZB ERNEU		41

		Art 44		Abänderung einer Zulassung von Amts wegen		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		14		8		4		9		2		1		43		81

		Art 45		Abänderung einer Zulassung auf Antrag (nur administrativ)		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		2		4		17		79		89		32		180		281		684

		8		Zulassung eines Pflanzenschutzmittels, dessen Wirkstoffe in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG angeführt sind		---		---		---		---		---		---		1		---		---		1		---				6		2		11		10		14		10		8				2				1		66

		9		Vorläufige Zulassung eines Pflanzenschutzmittels mit neuen Wirkstoffen		2		---		---		3		4		6		4		4		5		3		1		2		2		4		1		5		3		0		x										49

		10		Zulassung eines Pflanzenschutzmittels mit alten Wirkstoffen		1		2		6		5		8		7		4		3		7		4		9		12		7		2		2		1		1		1		x										82

		11		Vereinfachte Zu lassung von Pflanzenschutzmitteln, die mit im Inland zugelassenen Pflanzenschutzmitteln identisch sind		1		51		34		32		73		17		8		6		3		12		9		8		24		15		9		3		x		x		2										307

		12 (1)		Zulassung von in anderen Mitgliedstatten zugelassenen Pflanzenschutzmitteln, deren Wirkstoffe im Anhang I der RL 91/414/EWG angeführt sind		---		---		---		---		---		1		---		---		4		1		4		9		6		15		40		65		57		18		3		1								224

		12 (2) 
BRD		Zulassung von in anderen Mitgliedstatten zugelassenen Pflanzenschutzmitteln aufgrund der Gleichstellung mit Deutschland		---		51		45		46		41		18		3		4		1		3		3		2		1		2		1		6		4		0		x										231

		12 (2)
NL		Zulassung von in anderen Mitgliedstatten zugelassenen Pflanzenschutzmitteln aufgrund der Gleichstellung mit Niederlanden		---		---		---		---		---		4		2		3		1		---		---		1		---		---		---		0		0		0		x										11

		13		Zulassung bei Gefahr im Verzug		---		13		12		15		27		16		24		12		12		12		15		19		19		21		27		x		x		x		x										244						korrigiert lt. Einzelangaben am 27.01.2017

		14		Indikationserweiterung im öffentlichen Interesse		---		---		1		2		6		14		9		12		5		8		10		14		4		7		12		10		31		16		18		1								180						korrigiert lt. Auswertung Gefahr im Verzug-Zulass für BMLFUW (Hg, 12.6.2014)

		18		Abänderung einer Zulassung		---		1		3		8		30		40		17		25		25		15		27		15		12		15		11		28		32		21		11		14		2		1				353						korrigiert von 30 auf 29 lt. Veröff/Homepage (Hg, 28.4.2015)

		19		Erneuerung einer Zulassung		---		1		3		8		29		19		6		3		8		8		10		8		18		4		13		10		16		20		33		21		20		6		3		267						korrigiert lt. Aktueller Liste 00_2_zulass_uebersicht_aktuell_2015 (Hg, 10.05.2016)

		12 PSMVO 2011		Neuzulassung gemäß § 12 der Pflanzenschutzmittelverordnung 2011 (Makro)		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		1		8		4		9		1		5		6		34

		12 PSMVO 2011		Abänderung einer Zulassung gemäß § 12 der Pflanzenschutzmittelverordnung 2011 (Makro)		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		1		0		0		18		2		4		5		4		34

		12 PSMVO 2011		Erneuerung einer Zulassung gemäß § 12 der Pflanzenschutzmittelverordnung 2011 (Makro		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		0		0		0		0		1		11		7		7		26

		13 PSMVO 2011		Vertriebserweiterung einer Zulassung gemäß § 13 der Pflanzenschutzmittelverordnung 2011		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		26		50		44		49		35		37		40		20				301						korrigiert lt. Auswertung/VE, 27.1.2017

		GESAMT				4		119		104		119		218		142		78		72		71		67		88		90		99		87		156		253		352		352		403		409		285		419		519		4506

																														ohne Vertriebserweiterungen				130		203		308		303		368		372		245		399		519

																								Versuchsgenehmigungen Neu										210		206		245		297		359		329		288

																								Versuchsgenehmigungen Verläng										1		10		54		70		97		102		77

																								Versuchsgenehmigungen gesamt										211		216		299		367		456		431		365

																								Importbestätigungen inkl Versuche										60		107		64		92		90		79

																								GESAMTSUMME										427		576		715		811		949		919										Zulassungen, Genehmigungen, Vertriebserweiterungen, Versuchsgen, Importbest

				Tabelle 2:

				§ 12 (1) nach Mitgliedstaaten

		MS		Mitgliedstaat		1997		1998		1999		2000		2001		2002		2003		2004		2005		2006		2007		2008		2009		2010		2011		2012		2013		2014		2015		2016		2017		2018		2019		GESAMT

		BE		Belgien		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---																0

		BRD		Deutschland		---		---		---		---		---		1		---		---		3		1		4		7		5		12		38		54		42		12		2										181

		CZ		Tschechische Republik		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		1														1

		FI		Finnland		---		---		---		---		---		---		---		---		1		---		---		---		---		---		---		---																1

		NL		Niederlande		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		1				1		3		10		4												19

		SI		Slowenien		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		1		---		---		---		---																1

		UK		United Kingdom		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		1		---		3		1		8		4		2				1								20

				§ 12 (1) Gesamt		0		0		0		0		0		1		0		0		4		1		4		9		6		15		40		65		57		18		2		1		0		0		0		223

				Tabelle 3:

				Artikel 40 nach Mitgliedstaaten

		MS		Mitgliedstaat		1997		1998		1999		2000		2001		2002		2003		2004		2005		2006		2007		2008		2009		2010		2011		2012		2013		2014		2015		2016		2017		2018		2019		GESAMT

		BE		Belgien		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---				1		4				2		3		3		2		15

		BRD		Deutschland		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		4		23		39		12		5		5		7		3		98

		CZ		Tschechien		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---				3		5		4		8		2		2		3		27

		DK		Dänemark		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---										1		1		1				3

		FI		Finnland		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---																		0

		FR		Frankreich		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---						6		1		1		3		3		3		17

		HU		Ungarn		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---				1														1

		IE		Irland		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---						1										1		2

		NL		Niederlande		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---				1		2		3		5		5		2		2		20

		PL		Polen		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---						3		2		3		7		4		1		15

		IT		Italien		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---										1						1		2

		SI		Slowenien		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---				2		1		3		1		2				1		10

		LT		Litauen		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		1						1

		UK		United Kingdom		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		---		2		7		7		9		14		1		7		11		58

				Artikel 40 Gesamt		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		0		4		29		68		34		41		30		29		28		269

				Tabelle 4:

				iVm Art 40 / iVm Art 33		2012		2013		2014		2015		2016		2017		2018		2019

		51 iVm 40		Geringfügige Verwendung gemäß Art 51 
iVm Art 40		1		2		9		10		14		14		11		2

		51 iVm 33		Geringfügige Verwendung gemäß Art 51 
iVm Art 33				1		1								1

				iVm Artikel 40 Gesamt		1		3		10		10		14		14		12		2

				Tabelle 5:

				iVm § 12 (1) oder iVm § 12 (2)		2009		2010		2011		2012		2013		2014		2015		2016		2017		2018		2019

		14 iVm 12(1)		Indikationserweiterung im öffentlichen Interesse 
iVm § 12(1)		1		2		5		6		18		11		1		1

		18 iVm 12(1)		Abänderung der Zulassung iVm § 12(1)		4		7		5		7		19		3

		19 iVm 12(1)		Erneuerung der Zulassung iVm § 12(1)		1		2		8		5		7		2						2

		14 iVm 12(2)		Indikationserweiterung im öffentlichen Interesse 
iVm § 12(2)		---		2				1

		18 iVm 12(2)		Abänderung der Zulassung iVm § 12(2)		3		1		1				1

		19 iVm 12(2)		Erneuerung der Zulassung iVm § 12(2)		3

				iVm § 12 (1) Gesamt		6		11		18		18		44		16		1		1		2		0		0

				iVm § 12 (2) Gesamt		6		3		1		1		1		0		0		0		0		0		0



Liebe KollegInnen!
Bitte ab sofort auch diese Tabelle aktuell halten; andere MS bei Bedarf ergänzen. Danke, Hildegard
31.10.2008

Bitte ab sofort auch diese Tabelle aktuell halten; 
31.03.2009

Liebe KollegInnen!
Bitte ab sofort auch diese Tabelle aktuell halten; andere MS bei Bedarf ergänzen. Danke, Hildegard
24.02.2012

Bitte ab sofort auch diese Tabelle aktuell halten; 
24.02.2012



grafik

				2010		2011		2012		2013		2014		2015		2016		2017		2018*

		Anzahl Zulassungen		87		156		254		352		352		403		409		285		416

																				* Stand vom 24.01.2019
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Anzahl PSM-Zulassungen/Genehmigungen



Zulass gesamt DB

		Anzahl zugelassene/genehmigte Mittel		1443

		davon Genehmigungen für Parallelhandel		254

		davon Vertriebserweiterungen		249

				Differenz:		940		davon gegenseitige Anerkennungen: xxx

		Anzahl chem. Wirkstoffe		331

		Stand vom 23.01.2019 (Abfrage vom 24.01.2019)





Tabelle1

		





Zulassungsübersicht Jan2019

		Stand-Datum		23.01.2019

		Abfragedatum		24.01.2019

		Anzahl der zugelassenen/genehmigten gültigen Mittel		1443

		- davon Genehmigungen/Parallelhandel		254

		- davon Vertriebserweiterungen		249

		Anzahl der chemischen Wirkstoffe (inkl. Safe.u Synerg.) in zugel/genehmigt Mitteln		331

		Anzahl der Organismen in zugelassenen/genehmigten Mitteln		51

		Anzahl der zugelassenen/genehmigten Mittel je Wirkungstyp

		Akarizid		104

		Bakterizid		10

		Fungizid		460

		Herbizid		517

		Insektizid		292

		Leime, Wachse, Baumharze		2

		Molluskizid		49

		Nematizid		1

		Pflanzenwachstumsregulator		83

		Pheromon		12

		Repellent, Wildschadenverhütungsmittel		18

		Rodentizid		11

		Virizid		2






,REFIT" Evaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide AGESW

+ Die Ziele der Verordnungen sind fur den Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier relevant

Im Hinblick auf den Umweltschutz konnte die Relevanz verbessert werden:

Gesellschaft, Verbraucher: Forderung wéachst nach Landwirte: Befurchtung, dass die Verflugbarkeit von PSM in den
nachhaltiger LW mit geringeren negativen &> kommenden Jahren abnehmen wird. Wettbewerbsfahigkeit!
Auswirkungen auf die Umwelt Mangel an innovativen Methoden u. risikoarmen Substanzen

+ Balance zwischen Transparenz- und Vertraulichkeitsregeln hat sich verbessert. (NGOs ~)

' ssen.
thhrungsbest\mmungen zu erla

i re Durc
lierte werden.

s um detall . .
e n die derzelt entwickelt

. (gend Flexib _
bieten genugd e 7u integriere

+ Die Verordnungen ue Konzep

Sie sehen Moglichkeiten vor, Ne

~ Hohe Anzahl an Leitlinien (guidance documents) und ihre haufige Aktualisierung als groe Herausforderung

= Sign. Verzdégerungen in der Integration von kummulativen Expositionsanalysen in der MRL Risikobewertung
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AGES|[
Ergebnisse — Mehrwert der EU Intervention

+ VO 1107/2009 und VO 396/2005 haben den gesetzlichen Rahmen fur PSM und ihre Rickstande verbessert
+ Verbesserte Harmonisierung im Setzen von MRLs und der Zulassung von PSM
+ Gewahrleistung Schutz von Mensch, Tier und Umwelt, Starkung des Binnenmarktes, Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit

+ Arbeitsteilung zwischen MS und EU-Stellen

Hindernisse, die den Mehrwert der VO reduzieren:
= FristUberschreitungen

= Nationale Anforderungen, welche zonales System und gegenseitige Anerkennung behindern

ifizi ’ icht | iert wurden,
E< wurden mehrere Bestimmungen identifiziert, die noch nicht implementie
~ Es

manche konnen nicht vollstandig durchgesetzt werden.
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AGES ﬁ
Ergebnisse - Koharenz (

+ Die beiden VO 1107/2009 und 396/2005 zeigen eine rel. koharente Gesetzgebung fir PSM
= Unterschiedliche Fristen fur WS-Genehmigung und MRL-Festsetzung

+ VO 1107/2009 steht weitgehend im Einklang mit internationalen Regeln und Vertragen

= Cut-off Kriterien werden kritisiert, schlecht vereinbar mit dem risikobasierten Ansatz der meisten internationalen

Rechtsakte zu sein

— Verbesserungswurdige Koharenz:
Z.B. zwischen VO 396/2005 und VO 609/2013 (Babynahrung)
zwischen VO 1107/2009 und VO 528/2012 (Biozide)




,REFIT" Evaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide

Verfahren, welche in Basisrechtsakte (VO 1107/2009) verankert sind

Themen

Bemerkungen

In VO 1107/2009 verankert

Zonales System

Mehr Harmonisierung dringend erforderlich! Art. 3 Abs. 17
Mehrere Workshops in den Zonen Art. 35
AT signifikante Beteiligung Art. 36
Anhang I
Substitutionskandidaten und Vergleichende Art. 24
Bewertung
Art. 50
Anhang IV
Cut-off Kriterien Art. 4
Anhang II
Produkterneuerungen Gekoppelt an WS-Erneuerung; Fristenverlauf Art. 43
Festlegung des RMS bei neuen WS Art. 7

Fristenverlauf Neue WS

Art. 7-13

AGES f

-
|
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Themen

MaBBnahmen

Zonales Zulassungsverfahren —
Effizienzsteigerung notwendig

Zonal Steering Committee, Interzonal Steering Committee, Workshops zur Harmonisierung (technisch), ,Dirctors Meeting"
(einigende Wirksamkeit)

Gegenseitige Anerkennung —
Verbesserung notwendig

Harmonisierung im Rahmen der PSM-
Zulassung in den MS notwendig

Erstellung einer EU harmonisierten und validierten Liste von risikomindernden MaBnahmen, RMM inkludieren in EFSA
conclusion und in WS-Genehmigungseintscheidungen?

Weg vom ,,one representative use"“-Konzept? PSM-Risikobewertung unter Beriicksichtigung regionaler/kleinrdumiger
Gegebenheiten auf EU-Ebene (Zusammenarbeit EFSA-MS) — in Anlehnung an MRL-Risikobewertung? — Risikocharakterisierung
von Anwendungen; Datenbank von risk assessment-Endpunkten f. GAPs und PSM-Zusammensetzungen; Annaherung an den
Prozess bei Bioziden?

Bereits zentral: PPPAMS, ab 2021 ff: Studiendatenbank EFSA (neue Transparenzrelgeln!)

Substitutionskandidaten,
Cut-off Kriterien

Anderung der Kriterien? (Anhang II VO 1107/2009)

Mangelnde Vorhersagbarkeit von
Wirkstoff-Entscheidungen

EFSA/ECHA alignment betreffend C&L; Anderungen in der Durchfiihrungs-VO 844/2012

Verstarkte Bedeutung der presubmission-Phase mit verstarkter Einbindung der EFSA

Mdglichkeit eines clock-stop wie bei NAS — Nachreichung von Studien? Generelle Fristverlangerung flir RMS?
Einigung auf Anwendungszeitpunkt neuer Leitlinien

Herausforderungen Leitlinien

Zu Komplex — hohe Arbeitsressourcen, Wirkung fraglich
Definition von spezifischen Schutzzielen — Harmonisierung des Schutzniveaus zw. Den Umweltkompartimenten

Erleichterung b.Geringfiigige

“Minor use facility” in Paris (zu finanzieren durch die MS); Erarbeitung einer Leitlinie (guidance document) fiir minor use

Verwendungen Anwendungen
MO und Biopesticides In Arbeit: Datenanforderungen fir MOs und weitere Leitlinien
Grundstoffe Arbeitsdokument flir Grundstoffe

Verbesserung des Peer Review

~Accordance Check" der Bewertungsberichte, Verbesserung PRAS meetings, klare Anleitungen flir Antragsteller, Neuerungen in
der EFSA conclusion (z.B. Charakterisierung der Datenliicken)

Innovationen notwendig

F&E! Neue Techniken in der Risikominimierung; Precise farming and robotics; Risikoarme Wirkstoffe

Verbesserung des MRL Prozesses

Initiativen geplant zur Verbesserung des peer review Prozesses und neuer Entscheidungsbaum fir mehr Transparenz
-> Expertenmeetings in Parma
Cumulative risk assessment (vorerst nervous system and thyroid) Pilotphase in Arbeit




,LREFIT" Evaluierung — Rechtlicher Rahmen Pestizide AGESK

Md&gliche Konsequenzen

& Offnen der VO 1107/2009 — Langjahriges Projekt; Mimaelchem Ergebnis?

™ Anderungen von Teilen der VO 1107/2009 — Welc
™ Anderungen in den Anhangen der VO 1107/2004

™ Anderungen in den Durchfuhrungsverordnung

T Vieles des bestehenden Rechtsrahmens wird

?

Schluf¥folgerungen und MalBnahmenvorschlage der EK -
Bericht der EK an das EP und den Rat und ein entsprechendes Working Document ausstandig

noch nicht implementiert
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