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Ubersicht

» Gesetzliche Grundlagen / Guidelines
« Verfahrensablauf in Deutschland
* Notwendige Unterlagen

o Schlussbetrachtung
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Gesetzliche Grundlagen / Guidelines

« VO 1107/2009 (Art. 50, Anhang 1V)
VO 2015/408 (Liste der Substitutionskandidaten)
« EPPO PP 1/271: Guidance on comparative assessment

— Aspekte der Wirksamkeit und Anwendung

« SANCO/11507/2013 rev. 12 der EU-Kommission: Draft G uidance
document on Comparative Assessment and Substitution of

Plant Protection Products in accordance with Regula tion (EC)
No 1107/2009

— Aspekte der Gesundheit und des Naturhaushalts
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Verfahren in Deutschland

Pflanzenschutzmittel, die einen oder mehrere CfS enth alten
Keine optionale Vergleichende Bewertung

Grundsatzlich ab 1. August 2015 fur Antrage auf Zula  ssung,
Abanderung, Erneuerung (PSM, die einen oder mehrere CfS
enthalten)

Bel Folgeantragen fur nationale Zulassungen, die bi s zur
Wirkstoffbewertung zuriickgestellt und verlangert wer den:
Bertcksichtigung des Ergebnisses der Wirkstoffoewer tung
hinsichtlich der Einstufung als Substitutionskandid at

Parallelhandel: analog zum Referenzprodukt

Gegenseitige Anerkennung von PSM, die CfS enthalten |, nurin
Ausnahmefallen, wenn Mittel dringend benétigt werde n

Antragstellerkonferenz - Dr. Petra Pucelik-Giinther 8. Juni 2016 Seite 4



% Bundesamt fiir
4 Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Verfahren in Deutschland
* Integration in das regulare Zulassungsverfahren

e Normale Verfahrensdauer

— Einreichung aller fur die vergleichende Bewertung spezifischen
Unterlagen mit Antragstellung

— Bearbeitung nach Reihenfolge des Antragseingangs
— Bisher wenig Erfahrungen mit der Dauer des Verfahrens

o Zusétzliche Gebuhr (Nr. 5300 PflISchGebV) 530 bis 215 0 €, bei
aul3ergewohnlichem Aufwand bis zu 3225 €
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Verfahren in Deutschland

o Zusatzliche Felder im Antragsformular

* Eigenes Kapitel im neuen dRR-Format in Part A: “Conc  lusion of
the national comparative assessment*

o Ggf. Nationales Addendum zum Comparative Assessment

o Zusatzliche Unterlagen im Dokument N (Caddy) bzw. als  Anlage
zum Antragsformular

« Vero6ffentlichung des RR auf der Homepage des BVL

* Nichtverlangerung einer Produktzulassung aufgrund ei ner
vergleichenden Bewertung: normale Abverkaufs- und
Aufbrauchfristen

* Bei Nichtzulassung eines Produkts/einer Anwendung ge lten die
Ublichen Rechtsmittel
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Verfahren in Deutschland

Vorprufung BVL: Identifizieren von PSM, die potentie |
substituierbar sind

Hauptpriufung JKI: Identifizieren von potentiellen Al ternativen
und ,versteckten Licken®

Hauptpriufung BfR und UBA: Vergleich der vom JKI
identifizierten potentiellen Alternativen, ldentifizi eren von
glinstigeren Alternativen

Management BVL: Entscheidung tber die Substitution des PSM
bzw. einzelner Anwendungen
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Verfahren in Deutschland

« Kommentierung durch den Antragsteller

— 1. Zwischenmitteilung: Mitteilung tber Start der vertieften
Substitutionsprifung bzw. Begrindung fur den Verzicht

— Zwischenmitteilung nach Bewertungsphase I: Liste der
moglichen Alternativen

— Kommentierung des dRR mit dem Entwurf zur
Substitutionsbewertung
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Lebensmittelsicherheit
Identifikation potentiell substituierbarer Mittel
Grundsatzliche Kriterien: BVL

e Prifung der Griunde fiur verktrzte Zulassung nach Arti kel 50 (3)

« Mittel flr den 6kologischen Landbau (Listung des Wi rkstoffs in
Anh. Il der Verordnung (EG) Nr. 834/2007)

« Antrage nach Art. 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2 009
« Mittel fur nicht-professionelle Anwender

« Mittel, die geeignet sind, Notfallzulassungen zu verm  eiden
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Lebensmittelsicherheit
Identifikation substituierbarer Anwendungen
Substituierbarkeit: JKI

» ldentifizieren von potentiellen Alternativen

* Prifung der potentiellen Alternativen hinsichtlich vergleichbarer
Wirkung auf den Zielorganismus

* Prifung der Folgen fur das Resistenzmanagement

* Prifung der Asnwendungen auf ,versteckte“ Lucken, fur die bei
einer Substitution der Indikation wirtschaftliche u nd praktische
Nachteile entstehen kdnnten.

* Prifung der Beeintrachtigung der Arbeitsweise oder
Wirtschaftstatigkeit bei Einschrankung und/oder Ver bot
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Identifikation substituierbarer Anwendungen
Toxikologie: BfR

» Berlcksichtigung der relevanten Exposition

» Auslastung der toxikologischen Grenzwerte ADI, AOEL und
ARTD

» Sicherheitsabstand (Margin of Safety — MOS)
« EXposition verschiedener Bevolkerungsgruppen
* Notwendige Einschrankungen bei der Verwendung

* Notwendige personliche Schutzausrtistung
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Lebensmittelsicherheit
Identifikation substituierbarer Anwendungen
Naturhaushalt: UBA

» Berlcksichtigung der relevanten Exposition

* Risikoprofile fur Auswirkungen auf Nichtzielorganism en

» entscheidungsrelevante Endpunkte

* einfache, fur beide Mittel identische Expositionssze narien

 Alternative, wenn

— signifikante Verbesserung der Sicherheit fur mindestens einen
entscheidungsrelevanten Endpunkt

— kein signifikant vergrof3ertes Risiko in einem anderen Bereich

Antragstellerkonferenz - Dr. Petra Pucelik-Giinther 8. Juni 2016 Seite 12



@r v‘»’s ‘

Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Management

Prifung der Stellungnahmen der Bewertungsbehdrden
Vergleich der gesamten Risikoprofile
Bertcksichtigung mdglicher Risikominderungsmalinahme n

Entscheidung Uber die Substitution des PSM bzw. einze  Iner
Anwendungen

Substitution, wenn eine vom JKI bestatigte praktika ble
Alternative nachweislich zu einem bedeutend geringer en Risiko
fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt fuhr t, ohne im
jeweils anderen Prifbereich Nachteile aufzuweisen
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Lebensmittelsicherheit
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Notwendige Unterlagen: Begriindung fiir eine
vereinfachte Substitutionspriifung

* Verktrzte Zulassung nach Artikel 50 (3) z.B.

der fur die Substitution vorgesehene Wirkstoff ist weniger als 5
Jahre auf dem deutschen Markt zugelassen

der fUr die Substitution vorgesehene Wirkstoff ist bisher noch
nicht fur die beantragte Kultur oder den Schadorganismus
zugelassen

es handelt sich um eine neue innovative Formulierung mit
Vorteilswirkungen

neue Mischungsverhaltnisse von bereits zugelassenen Wirkstoft-
kombinationen werden nicht bertcksichtigt
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Notwendige Unterlagen: Begriindung fiir eine
vereinfachte Substitutionspriifung

Mittel, die flr den 6kologischen Landbau zulassig si nd:
- Verweis auf den Anh. Il der Verordnung (EG) Nr. 834/2007

Mittel fur nicht-professionelle Anwender:

- Beschreibung zur Einhaltung der besonderen Kriterien It.
Veroffentlichung ,,Zulassung von Pflanzenschutzmitteln fir nicht-
berufliche Anwender...“ auf der BVL-Homepage

Mittel, die geeignet sind, Notfallzulassungen zu verm  eiden:
- Beschreibung der moglichen Notfallsituation

Antrage nach Art. 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2 009
- Angaben zur Kleinkultur, Darstellung der Lickensituation
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Notwendige Unterlagen: Begriindung fiir eine
vereinfachte Substitutionspriifung

 Bedeutung des Mittels fur Lickenindikationen

— Mindestens die Halfte der beantragten Anwendungen sind
Lickenindikationen oder der Antrag beinhaltet mindestens funf
Lickenindikationen

— Beschreibung der Asnwendungen (GAP) nach den Anweisungen
auf der Homepage des BVL (Beschreibung von Anwendungen
(GAP) im zonalen Zulassungsverfahren flr Pflanzenschutzmittel)

— Beleg flur die Einstufung als Luckenindikation

— Gleichzeitig fur dasselbe Mittel gestellte Antrage nach Art. 51 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 werden bericksichtigt
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Notwendige Unterlagen:
Vertiefte Substitutionspriifung

« Liste alternativer Pflanzenschutzmittel und/oder nich t-
chemischer Bekampfungs- oder Praventionsmethoden fir jede
beantragte Anwendung

 Bewertung der Alternativen vor dem Hintergrund des
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstands

— Grundlage: Fragen 1-5 und 11 des EPPO Standards PP 1/271

— Ggf. Verweis auf den DEFRA-Report zu ,Non-chemical pest
control methods”
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Notwendige Unterlagen: Vertiefte
Substitutionspriifung

e Sicherstellung eines minimalen Risikos fur die Ents tehung einer
Resistenz beim Zielorganismus

— Grundlage: Fragen 6-10 des EPPO Standards PP 1/271

— 2 bis 4 Wirkstoffe mit unterschiedlicher Wirkungsweise, die noch
nicht von Resistenz betroffen sind (EPPO Standard PP1/271)

— Darstellung der Resistenzsituation, z.B.
- Potential des Schaderregers zur Resistenzbildung
- Bereits aufgetretene Resistenzen
- Notwendige Bekampfungshaufigkeit
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Schlussbetrachtung

« Fur alle Beteiligten neues Verfahren

* Integration von Hinweisen zum Comparative Assessment in die
Ausflllanleitungen auf der BVL-Homepage

« Erfahrungen missen gesammelt werden
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Vielen Dank fur Ihre
Aufmerksamkeit!

Kontakt:
petra.pucelik-guenther@bvl.bund.de

Weitere Infos: www.bvl.bund.de

> Pflanzenschutzmittel
> Aufgaben im Bereich Pflanzenschutzmittel
> Zugelassene Pflanzenschutzmittel

Antragstellerkonferenz - Dr. Petra Pucelik-Giinther 8. Juni 2016 Seite 20



