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Untersuchung, ob Prozesse, Anforderungen und Richtlinien die 
geforderten Standards der Verordnung 1107/2009 erfüllen 
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System für die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, 
Analyse ausgewählter Zulassungsverfahren

��&���
DG SANTE Directorat F, Dublin (früher FVO)
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���������	��� 29. Februar – 4. März 2016
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03/2016 Abschluss-Veranstaltung, 

Erste Einschätzung durch DG Sante Directorat F, 

07/2016 Entwurf Auditbericht,

08/2016 Kommentierung Deutschlands,

12/2016 Abschlussbericht mit „Optimierungsvorschlägen“

veröffentlicht,

02/2017 Dazu Aktionsplan Deutschlands veröffentlicht,

jährlich Umsetzung wird seitens EU überprüft.
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• BVL (Gastgeber) – detaillierte Analyse der von den Auditoren 
ausgewählten Antragsverfahren für Zeitraum ab 2013,

• Bewertungsbehörden BfR, JKI, UBA – Befragung zu konkreten Themen 

• Verbände – Einschätzung des Zulassungssystems

o Bauernverband, Zentralverband Gartenbau (Landwirtschaft),

o Industrieverband Agrar – IVA – , Wirtschaftsvereinigung

Internationaler Pflanzenschutz – WIP – (Industrie),

Auftakt- und Abschlussveranstaltung mit BMUB und BMEL!
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• Deutschland hält die gesetzlich (Verordnung (EG) 
Nr. 1107/2009) vorgegebenen Bearbeitungsfristen nicht ein,

• Zu wenig Arbeitsteilung mit anderen MS,

• Fehlende Harmonisierung - besonders Umweltbereich,

• Nachlieferungen und lange Diskussionen bei negativer Bewertung,

• Verteilung Risikomanagement auf 2 Behörden,

• Keine Taktung der Altanträge nach EU Verfahren,

• Fehlende Abschätzung der künftigen Arbeitsbelastung

• …
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• DG Sante Directorate F hat mehrere Mitgliedstaaten (MS) geprüft,

• Erhebliche Probleme wurden in mehreren MS festgestellt:

– Massive Verfristungen in Antragsbearbeitung

– Mangelhafte Ressourcenplanung

– Mögliche Arbeitsteilung wird nicht ausreichend genutzt

– Trennung Risikobewertung und Risikomanagement nicht klar

– Unterschiedliche Interpretation von Leitlinien

– Nationale Bewertungsansätze….

• Vorwurf: Zulassungsqualität stand nicht im Fokus der Audits

• COM prüft Notwendigkeit für Änderung der 1107/2009!
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• Antragsqualität verbessern, um Bewertungskapazitäten auf 
erfolgversprechende Anträge zu konzentrieren,

• Antragsteller können nur noch einmal Daten nachliefern, um 
Verfahren schneller abschließen zu können,

• Die Zusammenarbeit der Behörden gerade im Umweltbereich wird 
gestrafft werden,

• Mehr Ressourcen für Harmonisierung auf EU-Ebene,

• Eine frühzeitige Ressourcenplanung wird eingeführt, beabsichtigte 
Antragstellungen wird bei Firmen abgefragt,

• Bereitstellung zusätzlicher Personalressourcen – teilweise bereits 
erfolgt,

• Organisation gemeinsamer Workshop mit IVA für mehr Harmonisierung.
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• Klagen wurde im Dezember 2016 stattgegeben; weitere anhängig

• PSM- und Arzneimittelbereich vergleichbar – höchstrichterliche 
Entscheidungen dafür vorhanden:

– Formale Gründe sind kein Grund für eine Abweisung

– Nur systematische Rechtsverletzungen zählen

– Vertrauen in Entscheidung des anderen MS entscheidend

– Risikobewertung muss übernommen werden

– Datenschutzprüfung nur bei erstzulassendem MS

– Nichtanerkennung kann nur mit Art. 36 (3) begründet werden 

– Verfahren zur Auslegung von Art. 36 (3) noch nicht abgeschlossen

• Aber: Zulassungspraxis der MS weiterhin heterogen; keine 
verbindliche Streitschlichtung; Qualität der Zulassungen?; Geordnete 
Zulassungspraxis?; Gerichtsurteile in anderen MS abweichend? 
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• Bereits laufende Maßnahmen:

– Intensive Vorprüfung im ZV1-Verfahren zur Fokussierung der 
Bewertungskapazitäten auf gute Anträge

– Gesetzliche Bearbeitungsfrist läuft ab Entscheidung über 
Vollständigkeit des Antrages

– Eine Bewertungsphase/eine Möglichkeit für Nachlieferungen/ 
danach Entscheidung – Abweisung mit verkürzter Anhörung 

– Bearbeitung von Altanträgen (DE-Only) wie andere MS

– Ausdehnung der Verlängerungspraxis bereits erfolgt 

– Erhöhung der Personalkapazitäten (PBE in bestimmten Behörden; 
Entscheidung für Haushalt 2018 durch neue Bundesregierung)
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• Bereits laufende Maßnahmen:

– Intensivere Mitarbeit an Harmonisierungsprojekten und 
Gremienarbeit – Optimierung der Gremienstruktur

• DCG, CZSC

• Sekretariat für CZSC und PAI-Gruppe

– Stärkere Zusammenarbeit mit benachbarten MS 
(AT, NL, FR, SWE)
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• Vorgesehene Maßnahmen:

– Sofortprogramm für verfristete Anträge im Umweltbereich; 
Bündelung von Anträgen (z.B. inhaltsgleich) für besseren 
Ressourceneinsatz; Vermeidung von Entschädigungszahlungen

– Umsetzung der Gerichtsurteile in Verfahren ohne DE als 
federführender MS

– Intensivere Mitarbeit an Harmonisierungsprojekten und 
Gremienarbeit – Optimierung der Gremienstruktur

– Prüfung der Optimierung der gemeinsamen IT-Strukturen zur 
Verbesserung der Zusammenarbeit
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• 709 Anträge auf Zulassung (31. März 2017)

– DE federführend   173 

– Beteiligter MS       303 

– Art. 40- (MR)           65

– Art. 43                     32

– DE-only 134

• 253 Anträge verfristet (22. Mai 2017)

– DE federführend     97

– Beteiligter MS       109

– Art. 40                     47
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