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Der Rechtsrahmen fir Pflanzenschutzmittel | . ¥/

Komplex und umfassend

VO (EU) 1107/2009: In
Verkehrbringen von
Pestiziden

Richtlinie 2009/128/EU:
Nachhaltige Verwendung Richtlinie 2006/42/EU:
von Pestiziden -> nun in Ausbringungsgerat fiir

Verhandlung als SUR » Pestizide
neue Verordnung i

VO (EU) Nr. 1272/2008:
Produktklassifizierung,
Kennzeichnung und
Verpackung

VO (EU) Nr 1185/2009:
Statistik im Bereich
Pflanzenschutzmittel

VO (EU) Nr. 396/2005:
Hochstrickstandswerte
von Pflanzenschutzmittel
in Futter- und
Lebensmittel

VO (EG) Nr. 178/2002 :
Grundsatze und

Anforderungen des
Lebensmittelrechts




Zusammenspiel der Mitgliedstaaten und der EU
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Quelle: REFIT Report der EU-Kommission

SUSTAINABLE USE DIRECTIVE MRL REGULATION

ﬁ Regulated at EU level

Regulated at Member State level
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Die Wirkstoffprifung Y

Von einer Idee bis zur Durchfiihrungsverordnung

Firmen, die ein Pflanzenschutzmittel mit einem spezifischen Wirkstoff auf den Markt bringen wollen, stellen
bei einem (oder mehreren) Mitgliedstaat einen Antrag auf Genehmigung. Der Staat (oder die Staaten)
agieren dann als berichterstattende(r) Mitgliedstaate(n).

Der berichterstattende Mitgliedstaat fihrt eine umfassende Evaluierung des Dossiers fur die aktive Substanz
durch. Die Evaluierung beinhaltet eine Risikobewertung fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt und
berlcksichtigt Rickstande in Nahrungsmitteln.

Die Bewertung wird von Experten der EFSA und aller anderer Mitgliedstaaten begutachtet, um

417 sicherzustellen, dass alle Daten berlicksichtigt wurden, und die Bewertung wissenschaftlich robust ist.

Die EFSA finalisiert ihre Schlussfolgerungen auf Basis dieses ,Peer Review" — Prozesses, welche anschliefend
an die Europaische Kommission libertragen wird. Diese bereitet Entwiirfe fir einen Uberpriifungsbericht
sowie eine Durchfliihrungsverordnung Uber die Genehmigung des Wirkstoffs vor.

Der von der Kommission vorbereitete Verordnungsentwurf zur Genehmigung oder Nicht-Genehmigung wird
im Stéandigen Ausschuss zu Pflanzenschutzmitteln diskutiert.

Der Standige Ausschuss setzt sich aus Vertretern aller Mitgliedstaatenzusammen und stimmt tber den
Entwurf der Kommission ab.

Quelle: FACTSHEET der EU-Kommission, Begleittext ins Deutsche ibersetzt
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Mit dieser Verordnung soll ein hohes Schutzniveau fir
die Gesundheit von Mensch und Tier und fur die Umwelt
gewihrleistet und zugleich die Wettbewerbsfahigkeit der
Landwirtschaft der Gemeinschaft sichergestellt werden.
Besondere Aufmerksamkeit sollte dem Schutz gefahrdeter

ruppen in der Bevolkerung gelten, insbesondere von
Schwangeren, Siuglingen und Kindern. Das Vorsor-
geprinzip sollte angewandt und mit dieser Verordnung
sollte sichergestellt werden, dass die Industrie den Nach-
weis erbringt, dass Stoffe oder Produkte, die erzeugt oder
in Verkehr gebracht werden, keine schadlichen Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder

keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt
haben.

,,Pﬂanzens

chutzmj
Machen Bjep,e tzmitte]

N zu schaffep «




Anforderungen an die Bewertung steigen!
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Liste der Leitliniendokumente und Priifmethoden

Fir ,chemische” Wirkstoffe (Part A)
333 Dokumente

Fir ,chemische” Produkte (Part A)
237 Dokumente

Quelle:

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung von Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
283/2013 der Kommission zur Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemaB der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates liber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
(2023/C 344/02; 29.9.2023)

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfiihrung von Teil A des Anhangs der Verordnung (EU) Nr.
284/2013 der Kommission zur Festlegung der Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel gemaB der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (2023/C 344/01; 29.9.2023)

Fur Mikroorganismen als Wirkstoffe (Part B)
76 Dokumente

Fur Produkte die Mikroorganismen enthalten (Part B)
94 Dokumente

Quelle:

Mitteilung der Kommission betreffend Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 der Kommission zur
Festlegung der Datenanforderungen fiir Wirkstoffe gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (2023/C 202/03; 9.6.2023)

Mitteilung der Kommission betreffend Teil B des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 der Kommission zur
Festlegung der Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates lber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (2023/C 202/02, 9.6.2023)
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Anforderungen an die Bewertung steigen !

SEITENUMFANG DER SEITENUMFANG DER
LEITLINIENDOKUMENTE ZUR LEITLINIENDOKUMENTE ZUR
RISIKOBEWERTUNG VON VOGELN UND RISIKOBEWERTUNG VON
SAUGERN BIENEN
W Hauptteil ™ Anhang B Hauptteil W Anhang

166

30 125
44

SANCO (2002) EFSA (2009) EFSA (2023) + EXCEL SANCO (2002) EFSA (2013) EFSA (2023)
SHEETS

100
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Versuch einer differenzierten Betrachtung

VERFUGBARE WIRKSTOFFE IN DER EU VERFUGBARE WIRKSTOFFE IN DER
VON 1993 - 2010 EU 2012 UND 2023

1000 B "chemisch" Wirkstoffe B Mikroorganismen
% 800
E
: 600
£
.g 400
2
E 200

0
1994 1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010
W Active substances to be evaluated W Approved active substances W Approved new active substances 2012 2023

Daten 2012: Regulation (EU) No 540/2011, 2011R0540 — EN — 01.01.2012 — 003.002
Daten 2023: EU-Pesticide Database, abgerufen am 28.11.2023, Pheromone zu 3
Gruppen zusammengefasst, ohne Grundstoffe

Quelle: REFIT Report der EU-Kommission

Anzahl der Wirkstoffe annahernd konstant bis steigend,

Zusammensetzung andert sich!




Kritische Bereiche der Bewertung .Y

Treibende Faktoren fiir Nicht-Genehmigungen?

NENNUNGEN VON BEWERTUNGSBEREICHEN BEI F[j.r die meisten
NEGATIVEN WIRKSTOFF-ENTSCHEIDUNGEN Wirkstoffe wurde
2021 -2023 [PROZENT] mehr als ein Bereich
negativ bewertet
¥ | < g . Kein besonders oft
. . . genannter
: . . | . | - Bewertungsbereich
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Quelle: Summary Reports der SCOPAFF Meetings aus den
Jahren 2021 - 2023, Durchflihrungsverordnungen der
entsprechend nicht-genehmigten Wirkstoffe, Grundstoffe
nicht berlcksichtigt




Kritische Bereiche der Bewertung AGEST(

Aktuelle Entwicklungen — Bewertung von endokrinen Eigenschaften

Endokrin aktive Substanzen sind Stoffe, die auf die Hormonaktivitat des Korpers
Einfluss nehmen oder sie stéren kdnnen. Flhrt dies zu gesundheitlichen
Beeintrachtigungen, werden sie als endokrine Disruptoren (oder auch endokrin
schadigende Stoffe) bezeichnet

VO (EU) 2018/605 zur Festlegung wissenschaftlicher Kriterien fir die Bestimmung
endokrinschadlicher Eigenschaften gilt ab dem 10. November 2018

Leitliniendokument von ESFA und ECHA zu Bewertung von Pestiziden und Bioziden
entwickelt, publiziert am 7. Juni 2018

Ubergangsphase fir Wirkstoffe mit Erneuerungsantragen vor November 2018

Teil der Europaischen Strategie fir Endokrine Disruptoren



Kritische Bereiche der Bewertung .Y

Bewertung von endokrinen Eigenschaften — vorlaufige Ergebnisse

Vorlaufige Ergebnisse der Bewertung Vorlaufige Ergebnisse der Bewertung
endokriner Eigenschaften fiir Menschen endokriner Eigenschaften fiir die
[Anteil der Wirkstoffe] Umwelt [Anteil der Wirkstoffe]

W ED Kriterien getroffen W ED Kriterien getroffen

= ED Kriterien nicht getroffen = ED Kriterien nicht getroffen
M Weitere Studien notwendig B Weitere Studien notwendig

B Keine Schlussfolgerung moéglich m Keine Schlussfolgerung

moglich
Keine ED Bewertung Keine ED Bewertung
durchgefiihrt durchgefiihrt

ED Bewertung nicht notwendig
oder nicht méglich

ED Bewertung nicht
notwendig oder nicht moglich

Quelle: https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2021-06/overview-of-the-endocrine-disrupting-ed-assessment-of-pesticide-active-
substances-as-in-line-with-the-criteria-introduced-by-commission-regulation-2018605.xIsx

Einstufung als Endokriner Disruptor ist ein Cut-off-Kriterium!

Ausnahmen bei vernachlassigbarer Exposition, oder
Mangel an Alternativen (Art. 4(7) der VO 1107/2009




Themen der (nahen) Zukunft AGES}(

Per — und polyfluorierte Substanzen: Vorschlag zur REACH-Beschrankung liegt vor
Wirkstoffe aktuell ausgenommen, Beistoffe sind es nicht!
Bewertung moglicher Effekte durch Trinkwasseraufbereitung

Weitere Informationen fiir 27 bereits genehmigte Wirkstoffe, sowie fir alle neuen
Wirkstoffantrage notwendig

Neue Gefahrenklassen (Klassifizierung und Einstufung) sind anzuwenden

Einstufung als ED (Endocrine Disruptor), PBT (persistent, bioakkumulierbar, toxisch),
vPVB (sehr persistent, sehr bioakkumulierbar), PMT (persistent, mobil, giftig), vPvM
(sehr persistent, sehr mobil)

Bewertung von Beistoffen fur Wirkstoffe und Produkte

Bewertung von Effekten auf die Biodiversitat

Erarbeitung eines Leitliniendokuments wird von der Kommission zeitnah in Auftrag
gegeben
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