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Lebensmittelsicherheit ProFume
1 Ubersicht
1.1 Basisdaten
Pflanzenschutzmittel ProFume
Kenn-Nr. 025395-00/00
Antragsart Zulassungsantrag gemal 8§ 15 PflISchG
Antragsteller Dow AgroSciences GmbH, Truderinger Str. 15, 81677 Minchen
Wirkungsbereich Insektizid
Formulierungstyp Gas (in Druckpackung)

Wirkstoff (Wirkstoffnummer)
Sulfurylfluorid (1043)

Gehalt 998 g/kg
Enthalten in zugelassenen Mitteln  ja
Status in der Wirkstoffprifung Kommentierung der Monographie ist abgeschlossen,

Stellungnahme ist verteilt

1.2 Beabsichtigte Entscheidung des BVL

1.2.1 Mittel
zulassen

1.2.2 Beantragte Anwendungen

Nummer Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Schadorganismus/ Entscheidung
Zweckbestimmung
00-001 R&ume Insekten zulassen
00-002 Raume Insekten zulassen
00-003 R&ume Insekten zulassen
00-004 Raume Insekten zulassen
00-005 Trockenobst Insekten zulassen
00-006 Trockenobst Insekten zulassen
00-007 Trockenobst Insekten zulassen
00-008 Trockenobst Insekten zulassen
00-009 Trockenobst Insekten zulassen
00-010 Trockenobst Insekten zulassen
00-011 Trockenobst Insekten zulassen

1.3 Zusammenfassende Beurteilung/Hintergrund fir die Entscheidung

Bei ProFume handelt es sich um ein Gas in einem Stahldruckbehélter zur Anwendung im Vorrats-
schutz. Die technischen Daten weisen daraufhin, dass bei bestimmungsgemafer Handhabung
und Anwendung keine Probleme auftreten sollten.

Fur den technischen Wirkstoff Sulfurylfluorid und fir die Formulierung stehen valide Analysenme-
thoden zur Verfligung.

Zur Bestimmung von Ruickstanden des Wirkstoffes Sulfurylfluorid bzw. des Abbauproduktes Fluo-
rid in pflanzlichen Lebensmitteln, Luft und Korperflissigkeiten und Gewebe stehen geeignete ana-
lytische Methoden fiir die Uberwachung von Héchstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfi-
gung.

Die vorliegenden Angaben zum Wirkstoff Sulfurylfluorid sowie zum Préparat ProFume reichen zur
Bewertung moglicher Gesundheitsgefahren sowie des Risikos fiir Mensch und Tier aus. Schadi-
gende Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwendern, Arbeitern oder Umstehenden sind bei

Antrag: 025395-00/00 -3- SVA am: 2007-09-26
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sachgerechter und bestimmungsgemafer Anwendung des Pflanzenschutzmittels nicht zu erwar-
ten.

Die vorgesehenen Anwendungen beschranken sich auf leere Raume sowie Trockenfriichte. Die
dabei zu erwartenden Rickstande sowohl des Wirkstoffs Sulfurylfluorid als auch von Fluorid sind
nicht geeignet, die Gesundheit der Verbraucher zu beeintrachtigen.

Sulfuryldifluorid ist ein farb- und geruchloses Gas, das von den aktiven Entwicklungsstadien der
Insekten durch Atmung aufgenommen wird, in Eier und Puppen durch Diffusion eindringt. Sulfuryl-
difluorid greift in den Glykose- und Fettsaurezyklus der Insekten ein und entzieht ihnen die zum
Uberleben erforderliche Zellenenergie. Die hinreichende Wirksamkeit von ProFume (entspricht
dem z. B. aus bioziden Anwendungen seit langem bekannten Mittel Vikane) ist in allen beantrag-
ten Anwendungsgebieten nachgewiesen worden. Da die Antragstellerin keine neuen Versuchser-
gebnisse zur Wirksamkeit eingereicht hat, werden die Prifberichte des Antrages ZN8 005395-00
zur Bewertung herangezogen. Die Anwendung von ProFume darf nur in Verbindung mit dem vom
Antragsteller entwickelten Computerprogramm ProFume Fumiguide erfolgen. Dadurch ist gewahr-
leistet, dass im jeweiligen konkreten Begasungsfall vor Ort in Abhéngigkeit von den Begasungspa-
rametern die jeweils geringste erforderliche Aufwandmenge eingesetzt wird. Allerdings ist eine
“Positivliste” der durch die Zulassung abgedeckten und zu bekampfenden Vorratsschadlinge erfor-
derlich. Sulfuryldifluorid ist anders als Methylbromid gegeniiber dem Eistadium aufgrund der lang-
sameren metabolischen Prozesse nicht so wirksam wie gegentiber den beweglichen Stadien. Die
Abtotung der Eier erfordert einen deutlich hdheren Gasaufwand bzw. ein deutlich h6heres CT-
Produkt. Das Resistenzrisiko wird als gering eingeschétzt, auch basierend auf den langjéahrigen
Erfahrungen aus anderen Anwendungen, z. B. Holzschutz. Kreuzresistenz gegeniiber Phosphin
wurde in bisherigen Versuchen mit phosphinresistenten Kafern nicht bekannt. Behandelte Vorrats-
guter erleiden keine wertmindernden Beeinflussungen (Geschmack, Geruch). Aufgrund der durch
die Zulassung festgelegten Anwendungen des Mittels werden Bienen nicht gefahrdet (NB663).
Der als Folge der Anwendung des Pflanzenschutzmittels in die Atmosphare freigesetzte Wirkstoff
Sulfurylfluorid unterliegt dort einer raschen Verdiinnung sowie Abbaureaktionen. Unvertretbare
Auswirkungen auf die Umwelt und Nichtzielorganismen sind nicht zu erwarten.

1.4 Kennzeichnungen, Auflagen, Anwendungsbestimmungen und Hinweise zum Mittel

Spezielle anwendungsbezogene Auflagen und Anwendungsbestimmungen siehe unter Anwen-
dungen (Kapitel 3).

Angabe zur Einstufung und Kennzeichnung gemal 8 5 Gefahrstoffverordnung

N Umweltgefahrlich

T Giftig

RK022 R 48/20 : Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei lange-
rer Exposition durch Einatmen.

RX023 R 23 : Giftig beim Einatmen

RX050 R 50 : Sehr giftig fir Wasserorganismen

SKO001 S 1/2 : Unter Verschluf? und fur Kinder unzugénglich aufbewahren

SP001 Zur Vermeidung von Risiken fir Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsanleitung
einzuhalten.

SX045 S 45 : Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn mdglich, dieses
Etikett vorzeigen)

SX063 S 63: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ru-
higstellen.

Auflagen/Anwendungsbestimmungen geman § 15 Abs. 4 PfISchG

Naturhaushalt
NwW262 Das Mittel ist giftig fur Algen.
NwW264 Das Mittel ist giftig fur Fische und Fischnéhrtiere.

Antrag: 025395-00/00 -4 - SVA am: 2007-09-26
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NW466 Mittel und dessen Reste sowie entleerte Behdlter und Packungen nicht in Gewésser
gelangen lassen.

Anwenderschutz

SB001 Jeden unndtigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu Gesund-
heitsschaden fuhren.

SF160 Vorgeschriebene Liftungszeit 24 Stunden.

VS005 Die Durchfiihrung von Begasungen mit den in der Gefahrstoffverordnung Anhang I
Nr. 5.2 (1) genannten Stoffen ist gemaR Gefahrstoffverordnung Anhang 11l Nr. 5.2
(2) erlaubnispflichtig. Bei der Anwendung des Mittels sind die besonderen Vorschrif-
ten der Gefahrstoffverordnung Anhang Il Nr. 5 in Verbindung mit den Technischen
Regeln fiir Gefahrstoffe TRGS 512 (Begasungen) zu beachten.

Zusétzliche Angaben zu besonderen Gefahren und Sicherheitshinweisen gemaf 8 1d Abs. 2
der Pflanzenschutzmittelverordnung

Keine

Hinweise

NB663 Aufgrund der durch die Zulassung festgelegten Anwendungen des Mittels wer-
den Bienen nicht geféhrdet (B3).

1.5 Nachforderungen zum Mittel

Keine
Anwendungsbezogene Nachforderungen siehe unter Anwendungen (Kapitel 3)

1.6 Erklarungen der Benehmens-/Einvernehmensbehdérden

vom Benehmen/Einvernehmen
BBA 2007-05-04 erklart
BFR 2007-03-13 erklart
UBA 2007-02-26 erklart
1.7 Zugelassene Mittel mit demselben Wirkstoff
Pflanzenschutzmittel Zulassungsinhaber Kenn-Nr. Formulie- Wirkstoff-
Wirkstoff(e) rungstyp gehalt
ProFume Dow AgroSciences GmbH 005395-00 GA
- Sulfurylfluorid (1043) 998 g/kg

1.8 Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte in bestehender Zulassung
Keine

1.9 Hochstmengen

Sulfurylfluorid (1043)

Keine

1.10 Beschrankungen und Verbote (national)
Keine

1.11 Beschrankungen und Verbote (EU)
Keine
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2 Beurteilung des Mittels und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des/der Wirkstoffe/s Ja
Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels Ja
Produktanalytik Ja
Ruckstandsanalysenmethoden fiir die Uberwachung Ja
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Toxikologie/Exposition des Anwenders Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja
Naturhaushalt Ja

2.1 Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirkstoffe
Sulfurylfluorid

Identitat
Hersteller des Wirkstoffes Dow AgroSciences GmbH
Mindestreinheitsgrad 994 g/kg

Strukturformel s. Anlage 1
Summenformel F2 02 S Molgewicht 102,1 g/mol

Phys.-chem. Eigenschaften

Dampfdruck 1610000 Pa ( 20 °C; Berechnung (aus Messungen der
Siedetemp. bei verschied. Temp.) )

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 5,3d ( 25°C; pH 2)

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 3,1d ( 25 °C; pH5,9)

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 4,6 h ( 25°C; pH 7)

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 2,8 min ( 25°C; pH 9)

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 6,7 h ( 20 °C; pH 7)

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 4 min ( 20 °C; pH 9)

Hydrolyse (chem. Bestandigkeit) 41 min ( 17 °C; pH 8,1)

Loslichkeit in Wasser 1,04 g/l ( 20 °C)

Photolyse nicht durchgefihrt

Vert.-Koeff. n-Oktanol/Wasser 0,14 ( 20°C)

Weitere Angaben zur Identitat und zu physikalischen und chemischen Eigenschaften s. Anlage 1.

2.2 Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Identitat
Hersteller des Mittels Dow AgroSciences GmbH
Versuchsbezeichnung DOW-10000-I-0-GA

Bedenkliche Beistoffkomponenten: keine
Schlussfolgerung zu den phys.-chem. Eigenschaften:

ProFume ist ein Gas in einem Stahldruckbehdlter. Die Untersuchung der physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Mittels liegt auRerhalb der Labormaéglichkeiten.

Antrag: 025395-00/00 -6- SVA am: 2007-09-26
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2.3 Produktanalytik

Technischer Wirkstoff

Fur die Bestimmung des Reinheitsgrades des technischen Wirkstoffs und der Gehalte der Verun-
reinigungen des technischen Wirkstoffs stehen geméafd Guidance Document SANCO/30/30/99
rev.4 validierte Methoden zur Verfligung.

Mittel

In der Formulierung wird der Wirkstoff Sulfurylfluorid nach einer DOW AgroScience-Methode
(Filds,1993) mit Hilfe eines FI-Detektors bestimmt. Die Methode ist gemald Guidance Document
SANCO/3030/99 rev.4 validiert.

Eine CIPAC-Methode steht fir die Bestimmung des Wirkstoffgehaltes noch nicht zur Verfigung.

2.4 Rickstandsanalysenmethoden fiir die Uberwachung

Zur Bestimmung von Ruckstanden des Wirkstoffes Sulfurylfluorid bzw. des Abbauproduktes Fluo-
rid in pflanzlichen Lebensmitteln, Luft und Kérperflissigkeiten und Gewebe stehen geeignete ana-
lytische Methoden fiir die Uberwachung von Héchstmengen, Grenz- oder Richtwerten zur Verfi-
gung.

Der Wirkstoff Sulfurylfluorid lasst sich mittels GC-ECD bestimmen. Fluorid wird mit Fluoridselekti-
ver Elektrode bestimmt. Methoden fir die Bestimmung in Lebensmitteln tierischen Ursprungs sind
nicht erforderlich, da es keine Festsetzung von Rickstandshéchstmengen gibt. Wegen der An-
wendung in gasdichten Raumen sind keine Methoden fur Boden und Wasser erforderlich.

2.5 Wirksamkeit/Nachhaltigkeit

Sulfuryldifluorid ist ein farb- und geruchloses Gas, das von den aktiven Entwicklungsstadien der
Insekten durch Atmung aufgenommen wird, in Eier und Puppen durch Diffusion eindringt. Sulfuryl-
difluorid greift in den Glykose- und Fettsaurezyklus der Insekten ein und entzieht ihnen die zum
Uberleben erforderliche Zellenenergie.

Die hinreichende Wirksamkeit von ProFume (entspricht dem z. B. aus bioziden Anwendungen seit
langem bekannten Mittel Vikane) ist in allen beantragten Anwendungsgebieten nachgewiesen
worden. Da die Antragstellerin keine neuen Versuchsergebnisse zur Wirksamkeit eingereicht hat,
werden die Prufberichte des Antrages ZN8 005395-00 zur Bewertung herangezogen. Die Anwen-
dung von ProFume darf nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Computerpro-
gramm ProFume Fumiguide erfolgen. Dadurch ist gewahrleistet, dass im jeweiligen konkreten Be-
gasungsfall vor Ort in Abhangigkeit von den Begasungsparametern die jeweils geringste erforderli-
che Aufwandmenge eingesetzt wird. Allerdings ist eine “Positivliste” der durch die Zulassung ab-
gedeckten und zu bekampfenden Vorratsschadlinge erforderlich. Sulfuryldifluorid ist anders als
Methylbromid gegentiber dem Eistadium aufgrund der langsameren metabolischen Prozesse nicht
so wirksam wie gegeniber den beweglichen Stadien. Die Abtotung der Eier erfordert einen deut-
lich héheren Gasaufwand bzw. ein deutlich héheres CT-Produkt. Das Resistenzrisiko wird als ge-
ring eingeschatzt, auch basierend auf den langjahrigen Erfahrungen aus anderen Anwendungen,
Z. B. Holzschutz. Kreuzresistenz gegeniber Phosphin wurde in bisherigen Versuchen mit
phosphinresistenten Kéafern nicht bekannt. Behandelte Vorratsgiter erleiden keine wertmindernden
Beeinflussungen (Geschmack, Geruch). Aufgrund der durch die Zulassung festgelegten Anwen-
dungen des Mittels werden Bienen nicht gefahrdet (NB663).

2.6 Toxikologie/Exposition des Anwenders
Der Wirkstoff Sulfurylfluorid und das Pflanzenschutzmittel ProFume wurden nach den heute tbli-

chen Anforderungen toxikologisch untersucht. Bei sachgerechter und bestimmungsgemalRer An-
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wendung unter Beachtung der Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung und zum Anwender-
schutz sind schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Anwendern und Dritten nicht zu er-

warten. Es wird hierzu auf den Bericht zur gesundheitlichen Bewertung des BfR verwiesen.

2.7 Rilckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Anwendung des Wirkstoffs Sulfurylfluorid fihrt in anwesenden Erntegltern zu Rickstanden
des Wirkstoffs sowie seines Abbauprodukts Fluorid. Da diese Verbindungen sowohl toxikologisch
als auch quantitativ nicht zu vergleichen sind, ist eine getrennte Risikobetrachtung angezeigt. Bei
der Anwendung bei Anwesenheit von Trockenobst treten nur geringe Wirkstoffriickstande auf
(Hochstmengenvorschlag 0.02 mg/kg), die nicht zu einer gesundheitlichen Beeintréachtigung des
Verbrauchers fuhren. Die zu erwartenden Fluoridriickstéande (< 3 mg/kg) sind ebenfalls nicht be-
denklich. Die aus Analysen anderer Erzeugnisse (Schalenobst) vorliegenden Riickstandsergeb-
nisse zeigen jedoch, dass bei einer Ausweitung der Anwendung mit héheren Fluoridgehalten ge-
rechnet werden muss, die dann ggf. in Verbindung mit anderen Fluoridexpositionen (z.B. Zahnpas-

ta) erneut bewertet werden mussten.

2.8 Naturhaushalt

Das Pflanzenschutzmittel ProFume mit dem insektiziden Wirkstoff Sulfurylfluorid ist
vorgesehen fur Anwendungen zur Begasung im Vorratsschutz in Raumen (Muhlen,
Lager, Container, Druckkammer, unter gasdichten Planen etc).

Bei bestimmungsgemaéaler und sachgerechter Anwendung ist ein direkter Eintrag des Pflan-
zenschutzmittels in den Boden, Wasser und Luft nicht gegeben. Der gasférmige Wirkstoff
Sulfurylfluorid wird als Folge der beantragten Anwendungen nach der Belliftung der begas-

ten Raume in begrenzten Mengen in die Atmosphare austreten. Dort unterliegt er einer ra-

schen und weitgehenden Verdinnung. Eine weitrdumige Verfrachtung in der Atmosphare in
Spurenkonzentrationen ist nicht auszuschliel3en. Aufgrund der im Vergleich zu anderen
Gasemissionen geringen freigesetzten Mengen ist ein Beitrag zum Treibhauseffekt bzw. zu

sauren Niederschlagen als vernachlassigbar einzuschatzen. Aufgrund des Fehlens von

Chlor- bzw. Brom-Atomen im Molekl ist ein Potenzial zur Stérung der stratosphéarischen
Ozonschicht nicht gegeben. Als wichtigste Senke ist die Abbaureaktion durch Hydrolyse zu
Fluorid- und Sulfat-lonen anzusehen, die mit steigendem pH-Wert beschleunigt ablauft: DTsg

bei pH 7 = 6,7 h, bei pH 8,1 (Meerwasser): 41 min.

Schéadliche Auswirkungen auf das Grundwasser und unvertretbare Auswirkungen auf Nichtzielor-
ganismen sind daher nicht zu erwarten.

Aufgrund der Toxizitat des Wirkstoffs fir Gewéasserorganismen ist eine gefahrstoffrechtliche
Einstufung und Kennzeichnung als umweltgefahrlich (N) und sehr giftig fir Wasserorganis-

men erforderlich (R50).

Antrag: 025395-00/00 -8- SVA am: 2007-09-26
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3 Anwendungen

001 Raume - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Raume

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich in leeren Mahlen und Speichern

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

- Erlauterungen zur nachfolgenden Einlagerung von Vorratsgutern

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 3

- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m?3 pro Bega-

sung / Je Jahr darf insgesamt nicht mehr als 4500 g
h/m3 angewendet werden / Einwirkungszeit und
Dosierung werden in Abhéngigkeit von relevanten
Einflussfaktoren durch den ProFume Fumiguide
berechnet. Anwendung des Mittels nur bei Nutzung
des spezifischen Computerprogrammes ProFume
Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
VA244

Wartezeiten
(3] in leeren Miihlen und Speichern: Raume
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECD KIIIA1 6.0
e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit malf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-

Antrag.: 025395-00/00 -9- SVA am: 2007-09-26
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gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine héhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehimotten (Ephestia kuehniella) eine héhere Konzentration, hdhere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
totet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m>. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtotung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdahrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

o Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Miihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

e Bestandteil fur die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatséchlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
koénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wéahrend der Zulassung keine Programméanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

¢ Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu &ndern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fir Vorratsschutz der BBA hatte finf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es insbesondere Uberlebende Eistadien in den gekaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbezlglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kampfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtotung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kampfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.
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Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben Uber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhangigkeit von Art und Grof3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwdrmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prufbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers
Die Anwendung ist nicht riickstandsrelevant.

002 Raume - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Raume

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich in leeren Raumen

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago
Anwendungszeitpunkt Bei Befall

- Erlauterungen zur nachfolgenden Einlagerung von Vorratsgitern
Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fur die Kultur bzw. je Jahr 3

Abstand 7 Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m?3 pro Bega-

sung / Je Jahr darf insgesamt nicht mehr als 4500 g
h/m3 angewendet werden / Einwirkungszeit und
Dosierung werden in Abhéngigkeit von relevanten
Einflussfaktoren durch den ProFume Fumiguide
berechnet. Anwendung des Mittels nur bei Nutzung
des spezifischen Computerprogrammes ProFume
Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
VA244
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Wartezeiten
(3] in leeren RAumen: Raume
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECD KIIIA1 6.0

e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit malf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hdhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine h6here Konzentration, h6here Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtdtung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

e Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

e Bestandteil fUr die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programmanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

¢ Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es inshesondere Uberlebende Eistadien in den gekéaftigten Ver-
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suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbeziiglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kdmpfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kadmpfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tUber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhangigkeit von Art und Grof3e des zu begasenden
Objektes erganzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die LeerrAumlichkeiten entsprechend gleichméfig zu erwdrmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewdahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prufbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers
Die Anwendung ist nicht riickstandsrelevant.

003 Raume - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Raume

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich leere Lager

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

- Erlauterungen zur nachfolgenden Einlagerung von Vorratsgitern
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Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fir die Kultur bzw. je Jahr 3

Abstand 7 Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m3 pro Bega-

sung / Je Jahr darf insgesamt nicht mehr als 4500 g
h/m3 angewendet werden / Einwirkungszeit und
Dosierung werden in Abhangigkeit von relevanten
Einflussfaktoren durch den ProFume Fumiguide
berechnet. Anwendung des Mittels nur bei Nutzung
des spezifischen Computerprogrammes ProFume
Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
VA244

Wartezeiten
(P leere Lager: RAume
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung

Wirksamkeit

Zu: OECD KIIIAL1 6.0

e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit mafi3-

geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abh&n-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hthere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehimotten (Ephestia kuehniella) eine hohere Konzentration, hohere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m®bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m®. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.
Da bei einer Begasung die zur Abt6tung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.
Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, inshesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewéhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten flr Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fiir den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.
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o Eswird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

e Bestandteil fir die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatséchlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
koénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programméanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehorde erfolgen.

e Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu &ndern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fir Vorratsschutz der BBA hatte flnf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es insbesondere Uberlebende Eistadien in den gekaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbezlglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
k&dmpfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtotung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kampfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhéngigkeit von Art und Gro3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwarmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewéahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers
Die Anwendung ist nicht rlickstandsrelevant.
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004 Raume - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Raume

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich leere Silozellen

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

- Erlauterungen zur nachfolgenden Einlagerung von Vorratsgutern
Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 3

Abstand 7 Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen Je Jahr darf insgesamt nicht mehr als 4500 g h/m3

angewendet werden / maximale Gaskonzentration:
128 g/m? pro Begasung / Einwirkungszeit und Do-
sierung werden in Abhangigkeit von relevanten Ein-
flussfaktoren durch den ProFume Fumiguide be-
rechnet. Anwendung des Mittels nur bei Nutzung
des spezifischen Computerprogrammes ProFume
Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
VA244

Wartezeiten
(F) leere Silozellen: Raume
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECD KIIIA1 6.0
e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit maf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hdhere Stoff-
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wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine h6here Konzentration, hdhere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtdtung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

e Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

e Bestandteil fUr die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programmanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

¢ Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es inshesondere Uberlebende Eistadien in den gekéaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbezlglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIA1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kampfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kampfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.
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Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben Uber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhangigkeit von Art und Grof3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwdrmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prufbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers
Die Anwendung ist nicht riickstandsrelevant.

005 Trockenobst - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich Container (fur Warensendungen)

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 3

- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen Je Jahr darf insgesamt nicht mehr als 4500 g h/m3

angewendet werden / maximale Gaskonzentration:
128 g/m3 pro Begasung / Einwirkungszeit und Do-
sierung werden in Abh&ngigkeit von relevanten Ein-
flussfaktoren durch den ProFume Fumiguide be-
rechnet. Anwendung des Mittels nur bei Nutzung
des spezifischen Computerprogrammes ProFume
Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
keine
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Wartezeiten
(3] Container (fur Warensendungen): Trockenobst
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECD KIIIA1 6.0

e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit malf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hdhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine h6here Konzentration, h6here Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtdtung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

e Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

e Bestandteil fUr die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programmanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

¢ Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es inshesondere Uberlebende Eistadien in den gekéaftigten Ver-
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suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbeziiglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kdmpfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kadmpfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tUber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhangigkeit von Art und Grof3e des zu begasenden
Objektes erganzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die LeerrAumlichkeiten entsprechend gleichméfig zu erwdrmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewdahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prufbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Rickstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Ruckstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg
abgeleitet.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fiir Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Ruckstanden tber den
Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschliel3lich
die Fluoridriickstande berlcksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zuriickgehen.

006 Trockenobst - Insekten
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Lebensmittelsicherheit ProFume
Beschreibung der Anwendung
Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung
Anwendungsbereich
Erlauterung zum Schadorganismus
Stadium des Schadorganismus
Anwendungszeitpunkt
Maximale Zahl der Behandlungen
- in dieser Anwendung
- fir die Kultur bzw. je Jahr
- Erlauterungen Anzahl Anwendungen

Anwendungstechnik
- Erlauterungen
Aufwand

- Erlauterungen

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten
(3] in R&umen: Trockenobst

in R&umen

als Vorratsschadling

Eier und Larven bis Imago
Bei Befall

3

3

zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage

begasen

aus Gasflasche

1500 g h/ms

maximale Gaskonzentration: 128 g/m3 pro Bega-
sung / Je Pflanzenerzeugnis und Jahr darf insge-
samt nicht mehr als 4500 g h/m3 angewendet wer-
den / Einwirkungszeit und Dosierung werden in Ab-
hangigkeit von relevanten Einflussfaktoren durch
den ProFume Fumiguide berechnet. Anwendung
des Mittels nur bei Nutzung des spezifischen Com-
puterprogrammes ProFume Fumiguide

Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die

Festsetzung einer Wartezeit

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECD KIIIA1 6.0

in Tagen ist nicht erforderlich.

e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit malf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine héhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine héhere Konzentration, hdhere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kéfern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-

totet werden, 1-2 Tage alte Eier von
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Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtdtung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

Bestandteil fir die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programmanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es inshesondere Uberlebende Eistadien in den gekéaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbezlglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIA1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kampfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kdmpfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben Uber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-

anzahl

und Verteilung der Gasmessstellen in Abhéngigkeit von Art und Grof3e des zu begasenden

Objektes erganzt werden.
Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmafig zu erwarmen, um Ruckzugsorte fir
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Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prufbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Rickstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Ruckstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg
abgeleitet.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fiir Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Ruckstanden tber den
Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschliel3lich
die Fluoridriickstande berlcksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zuriickgehen.

007 Trockenobst - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich in Sackstapeln unter gasdichten Planen bzw. in hin-
reichend gasdichten Raumen

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fur die Kultur bzw. je Jahr 3

- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m3 pro Bega-

sung / Je Pflanzenerzeugnis und Jahr darf insge-
samt nicht mehr als 4500 g h/m3 angewendet wer-
den / Einwirkungszeit und Dosierung werden in Ab-
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hangigkeit von relevanten Einflussfaktoren durch
den ProFume Fumiguide berechnet. Anwendung
des Mittels nur bei Nutzung des spezifischen Com-
puterprogrammes ProFume Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten

(F)

in Sackstapeln unter gasdichten Planen bzw. in hinreichend gasdichten Raumen:
Trockenobst

Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECD KIIIAL1 6.0

Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit mal3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abh&n-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hthere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehimotten (Ephestia kuehniella) eine hohere Konzentration, hohere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m®bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m®. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abt6tung erforderliche Dosis jewelils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, inshesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewéhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten flr Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fiir den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

Bestandteil fur die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
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kann sicher gestellt werden, dass wéahrend der Zulassung keine Programméanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehorde erfolgen.

e Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu dndern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fir Vorratsschutz der BBA hatte flinf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es insbesondere Uberlebende Eistadien in den gekaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbeziiglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
k&mpfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
k&dmpfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhéngigkeit von Art und Gro3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwarmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewéahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Ruckstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Rickstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg
abgeleitet.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fir Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Rickstanden tber den

Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschlieflich
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die Fluoridriickstande berlcksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zuriickgehen.

008 Trockenobst - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich Begasungsanlagen

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 3

- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m?3 pro Bega-

sung / Je Pflanzenerzeugnis und Jahr darf insge-
samt nicht mehr als 4500 g h/m3 angewendet wer-
den / Einwirkungszeit und Dosierung werden in Ab-
hangigkeit von relevanten Einflussfaktoren durch
den ProFume Fumiguide berechnet. Anwendung
des Mittels nur bei Nutzung des spezifischen Com-
puterprogrammes ProFume Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten
(3] Begasungsanlagen: Trockenobst
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECDKIIIA1 6.0
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Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit maf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hdhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine h6here Konzentration, h6here Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtdtung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

Bestandteil fir die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programmanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es inshesondere Uberlebende Eistadien in den gekéaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbezlglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kampfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
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von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
k&dmpfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhéangigkeit von Art und Grdol3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwarmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Ruckstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Rickstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg
abgeleitet.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fir Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Rickstanden tber den
Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschlieflich
die Fluoridriickstédnde bericksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zurtickgehen.

009 Trockenobst - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich Atmospharen-Druckkammer mit Kreislaufsystem
Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago
Anwendungszeitpunkt Bei Befall

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fur die Kultur bzw. je Jahr 3

- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
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Lebensmittelsicherheit ProFume
Tage
Anwendungstechnik begasen
- Erlauterungen aus Gasflasche
Aufwand 1500 g h/m3
- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m3 pro Bega-

sung / Je Pflanzenerzeugnis und Jahr darf insge-
samt nicht mehr als 4500 g h/m3 angewendet wer-
den / Einwirkungszeit und Dosierung werden in Ab-
hangigkeit von relevanten Einflussfaktoren durch
den ProFume Fumiguide berechnet. Anwendung
des Mittels nur bei Nutzung des spezifischen Com-
puterprogrammes ProFume Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten
(3] Atmospharen-Druckkammer mit Kreislaufsystem: Trockenobst
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung

Wirksamkeit

Zu: OECD KIIIA1 6.0

e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit mal3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine héhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine htéhere Konzentration, hdhere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kéfern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
totet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m®. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.
Da bei einer Begasung die zur Abt6tung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.
Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.
e Eswird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in

2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.
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e Bestandteil fir die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatséchlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
koénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programméanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehorde erfolgen.

e Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu &ndern, dass eine
vollstandige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fir Vorratsschutz der BBA hatte flnf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es insbesondere Uberlebende Eistadien in den gekaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbeziiglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
k&dmpfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kampfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhéngigkeit von Art und Gro3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwarmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewéahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers
Die Ruckstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Ruckstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg

abgeleitet.
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Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fiir Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Ruckstanden tber den
Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschliel3lich
die Fluoridriickstande berlcksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zuriickgehen.

010 Trockenobst - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung

Anwendungsbereich Vakuumkammer mit Kreislaufbegasung

Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling

Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago

Anwendungszeitpunkt Bei Befall

Maximale Zahl der Behandlungen

- in dieser Anwendung 3

- fUr die Kultur bzw. je Jahr 3

- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage

Anwendungstechnik begasen

- Erlauterungen aus Gasflasche

Aufwand 1500 g h/m3

- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m?3 pro Bega-

sung / Je Pflanzenerzeugnis und Jahr darf insge-
samt nicht mehr als 4500 g h/m3 angewendet wer-
den / Einwirkungszeit und Dosierung werden in Ab-
hangigkeit von relevanten Einflussfaktoren durch
den ProFume Fumiguide berechnet. Anwendung
des Mittels nur bei Nutzung des spezifischen Com-
puterprogrammes ProFume Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten
(3] Vakuumkammer mit Kreislaufbegasung: Trockenobst
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine
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Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung
Wirksamkeit
Zu: OECDKIIIA1 6.0

Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit malf3-
geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine hdhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine h6here Konzentration, hdhere Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
tétet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.

Da bei einer Begasung die zur Abtdtung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schéadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.

Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdhrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fur den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

Bestandteil fir die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wahrend der Zulassung keine Programmanderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehdrde erfolgen.

Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstdndige Abtétung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es inshesondere Uberlebende Eistadien in den gekéaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbezlglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIA1 3.9

Antrag.: 025395-00/00 -32 - SVA am: 2007-09-26



% I Bundesamt fir _
Y 1 Verbraucherschutz und PSM-Zulassungsbericht
Lebensmittelsicherheit ProFume

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
k&dmpfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
k&dmpfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben tber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhéangigkeit von Art und Grdol3e des zu begasenden
Objektes ergénzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmaRig zu erwarmen, um Rickzugsorte fur
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewahrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prifbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja

Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Ruckstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Rickstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg
abgeleitet.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Rickstanden tber den
Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschlieflich
die Fluoridriickstéande bericksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zurtickgehen.

011 Trockenobst - Insekten

Beschreibung der Anwendung

Einsatzgebiet Vorratsschutz
Schadorganismus/Zweckbestimmung Insekten
Pflanzen/-erzeugnisse/Objekte Trockenobst

Angaben zur sachgerechten Anwendung
Anwendungsbereich bei Lagerung unter gasdichten Planen
Erlauterung zum Schadorganismus als Vorratsschadling
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Lebensmittelsicherheit ProFume
Stadium des Schadorganismus Eier und Larven bis Imago
Anwendungszeitpunkt Bei Befall
Maximale Zahl der Behandlungen
- in dieser Anwendung 3
- fir die Kultur bzw. je Jahr 3
- Erlauterungen Anzahl Anwendungen  zeitlicher Abstand der Behandlungen mindestens 7
Tage
Anwendungstechnik begasen
- Erlauterungen aus Gasflasche
Aufwand 1500 g h/ms
- Erlauterungen maximale Gaskonzentration: 128 g/m3 pro Bega-

sung / Je Pflanzenerzeugnis und Jahr darf insge-
samt nicht mehr als 4500 g h/m3 angewendet wer-
den / Einwirkungszeit und Dosierung werden in Ab-
hangigkeit von relevanten Einflussfaktoren durch
den ProFume Fumiguide berechnet. Anwendung
des Mittels nur bei Nutzung des spezifischen Com-
puterprogrammes ProFume Fumiguide

Kennzeichnungsauflagen
keine

Wartezeiten
(3] bei Lagerung unter gasdichten Planen: Trockenobst
Die Wartezeit ist durch die Anwendungsbedingungen und/oder die Vegetationszeit
abgedeckt, die zwischen Anwendung und Nutzung (z. B. Ernte) verbleibt bzw. die
Festsetzung einer Wartezeit in Tagen ist nicht erforderlich.

Anwendungsbestimmungen
keine

Nachforderungen zur Anwendung

Ohne Unterbrechung

Wirksamkeit

Zu: OECD KIIIA1 6.0

e Die Wirksamkeit von Sulfuryldifluorid ist neben der Konzentration und der Einwirkzeit mal3-

geblich vom physiologischen Zustand und vom Entwicklungsstadium der Insekten abhan-
gig. Im Vergleich zu Eiern haben Larven, Puppen und adulte Insekten eine héhere Stoff-
wechselrate, die auch noch von der Temperatur beeinflusst wird. So sind zur Abtétung der
Eier von Mehlmotten (Ephestia kuehniella) eine héhere Konzentration, h6here Temperatur
bzw. langere Einwirkzeit erforderlich als die, die zur Abtétung von Larven, Puppen und Fal-
ter bendtigt werden. Dabei zeigte sich, dass adulte Stadien von Kéafern und Motten schon
bei einer geringeren Dosis in der GréRenordnung von 150 g h/m*bei 25° C zu 100% abge-
totet werden, 1-2 Tage alte Eier von Mehl- und Dérrobstmotten jedoch erst bei einem CT-
Produkt von 1500 g h/m?. Die Abtétung der Eier erfordert somit einen deutlich héheren
Gasaufwand bzw. ein deutlich hoheres CT-Produkt.
Da bei einer Begasung die zur Abt6tung erforderliche Dosis jeweils auf das widerstandsfa-
higste Stadium des Schadlings berechnet werden muss, kann die beantragte Dosierung als
Minimum gelten.
Es muss daher die strikte Einhaltung und Kontrolle aller der Berechnung zugrunde liegen-
den Parameter, insbesondere bei der Bekampfung von Eiern, gewdahrleistet sein, damit die
Behandlung erfolgreich ist und das Resistenzrisiko durch Uberlebende gering gehalten
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wird. Gebrauchsanweisungen und das Computerprogramm sollten fir Grenzsituationen
daher besondere Warnhinweise fuir den Anwender melden oder andere Sicherheitsroutinen
vorsehen.

e Es wird angeregt, die Wirksamkeitsdaten aus der Begasung einer Mihle in Landshut in
2007, wo ein Kombinationsverfahren von Hitze und Begasung mit Sulfurylfluorid eingesetzt
werden sollte, vorzulegen.

e Bestandteil fir die Bewertung der Wirksamkeit muss aus Sicht der Benehmensbehérde da-
her das Computerprogramm ProFume Fumiguide selbst sein. Im Rahmen der Bewertung
ist nicht nur die vorgelegte Standardarbeitsanweisung zur Berechnung der Dosierung, son-
dern auch die aktuelle lauffahige Version des Programms vorzulegen auf der die Zulassung
beruht, so dass die tatsachlichen Programmdetails der Bewertung zugrunde gelegt werden
kénnen, inshesondere die Berechnung der Dosierung in Abhangigkeit von den Schadorga-
nismen und den Begasungsbedingungen muss offen gelegt werden. Nur auf diese Weise
kann sicher gestellt werden, dass wéhrend der Zulassung keine Programmé&nderungen oh-
ne Mitteilung an die Zulassungsbehorde erfolgen.

¢ Die Berechungsformel des Computerprogramms ist dahingehend zu andern, dass eine
vollstdndige Abtdtung auch der besonders unempfindliche Eistadien sicher gestellt ist.
Nach den deutschen Beurteilungskriterien sind 99,9 % Wirksamkeit im Vorratschutz in der
Einzelprobe nachzuweisen.

Das Institut fur Vorratsschutz der BBA hatte funf Praxisbegasungen mit ProFume begleitet;
bei diesen Versuchen gab es insbesondere lberlebende Eistadien in den gekaftigten Ver-
suchstierproben. Im Jahr 2006 fand ein Treffen zwischen dem Abtragsteller, dem BVL und
der BBA statt, in dem der Antragsteller zugesichert hatte, diesen Sachverhalt zu verfolgen
und ggf. durch Anderung der Begasungsmodalitaten bzw. Veranderung des Programms zu
reagieren. Diese Fragen sind seitens des Antragstellers bisher nicht beantwortet worden,
so dass diesbeziiglich eine Stellungnahme erwartet wird.

Zu: OECD KIIIAL1 3.9

Es ist die Nennung in Form einer Positivliste der durch die Zulassung abgedeckten und zu be-
kampfenden Vorratsschadlinge (z. B. Ephestia kuehniella, Plodia interpunctella, Tribolium ca-
nasteum, Tribolium confusum, Oryzaephilus surinamensis, Trogoderma variabile) erforderlich, da
die Anwendung von ProFume nur in Verbindung mit dem vom Antragsteller entwickelten Compu-
terprogramm ProFume Fumiguide erfolgen darf.

Durch das Programm ProFume Fumiguide wird der Anwender in die Lage versetzt, in Abhangigkeit
von den Begasungsparametern, die zur Abtétung der im konkreten Begasungsfall vor Ort zu be-
kampfenden Schadlinge erforderliche jeweils geringste Aufwandmenge einzusetzen.

Vor diesem Hintergrund sollten in der vorgelegten Gebrauchsanweisung Angaben Uber den Tem-
peraturbereich, in dem ProFume wirksam angewendet werden kann, bzw. Hinweise auf Mindest-
anzahl und Verteilung der Gasmessstellen in Abhangigkeit von Art und Grol3e des zu begasenden
Objektes erganzt werden.

Fur Begasungen im Grenztemperaturbereich um 20 °C wird der Hinweis sinnvoll, im Vorfeld das
Lager bzw. die Leerrdumlichkeiten entsprechend gleichmafig zu erwarmen, um Ruckzugsorte fir
Schadorganismen zu vermeiden und die Wirksamkeit im gesamten Objekt zu gewéhrleisten.

Beurteilung der Anwendung und Schlussfolgerungen

Prufbereich zulassungsfahig
Wirksamkeit/Nachhaltigkeit Ja
Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers Ja
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Ruckstandsverhalten/Exposition des Verbrauchers

Die Rickstandssituation von Sulfurylfluorid und Fluorid in Trockenobst ist ausreichend belegt. Aus
den Ruckstandsversuchen wird fir Sulfurylfluorid ein Hochstmengenvorschlag von 0,02 mg/kg
abgeleitet.

Ein Risiko fur Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Sulfurylfluorid-Rickstanden Uber
den Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich.

Ein Risiko fiir Verbraucher durch die kurzzeitige Aufnahme von Fluorid-Rickstanden tber den
Verzehr von Trockenobst ist unwahrscheinlich, sofern man in der Risikobewertung ausschliel3lich

die Fluoridriickstande berlcksichtigt, die auf die Anwendung von Sulfurylfluorid im Vorratsschutz

zuriickgehen.
4 Dekodierung von Auflagen und Hinweisen

N Umweltgeféhrlich

NB663 Aufgrund der durch die Zulassung festgelegten Anwendungen des Mittels wer-
den Bienen nicht geféhrdet (B3).

NwW262 Das Mittel ist giftig fur Algen.

NwW264 Das Mittel ist giftig fir Fische und Fischnéhrtiere.

NW466 Mittel und dessen Reste sowie entleerte Behdlter und Packungen nicht in Ge-
wasser gelangen lassen.

RK022 R 48/20 : Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei lange-
rer Exposition durch Einatmen.

RX023 R 23 : Giftig beim Einatmen

RX050 R 50 : Sehr giftig fur Wasserorganismen

SB001 Jeden unnétigen Kontakt mit dem Mittel vermeiden. Missbrauch kann zu Ge-
sundheitsschéden fuhren.

SF160 Vorgeschriebene Liftungszeit 24 Stunden.

SKO001 S 1/2 : Unter Verschluf3 und fur Kinder unzugénglich aufbewahren

SP001 Zur Vermeidung von Risiken fr Mensch und Umwelt ist die Gebrauchsanleitung
einzuhalten.

SX045 S 45 : Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn mdglich, dieses
Etikett vorzeigen)

SX063 S 63: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft bringen und ru-
higstellen.

T Giftig

VA244 Vorratsguter durfen nicht mitbehandelt werden.

VS005 Die Durchfiihrung von Begasungen mit den in der Gefahrstoffverordnung Anhang

III Nr. 5.2 (1) genannten Stoffen ist gemal Gefahrstoffverordnung Anhang Il Nr.
5.2 (2) erlaubnispflichtig. Bei der Anwendung des Mittels sind die besonderen
Vorschriften der Gefahrstoffverordnung Anhang Ill Nr. 5 in Verbindung mit den
Technischen Regeln fir Gefahrstoffe TRGS 512 (Begasungen) zu beachten.

5 Anhang [Abklrzungen]

noch nicht gefillt
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Bewertungsbericht des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Mittel: ProFume (025395-00)

Wirkstoff(e):
998 g/kg Sulfurylfluorid (1043)

Identitat und phys.-chem. Eigenschaften der Wirkstoffe
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ISO common name Sulfurylfluorid BVL Nr. 1043 CIPAC Nr. 757
CAS Nr. 2699-79-8
I
EINECS Nr. 220-281-5 F—S—F
O
Wirkungsbereich Insektizid
Summenformel und Molgewicht SO,F, 102,1 g/mol

Chemische Bezeichnung (IUPAC)

Chemische Bezeichnung (CA)

FAO-Spezifikation
Mindestreinheitsgrad

relevante Verunreinigung(en)

Sulfuryl fluorid

Sulfuryl fluorid

keine

994 g/kg
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Physikalische und chemische Eigenschaften des Wirkstoffes Sulfurylfluorid

Sektion Studie Rein- |Methode Ergebnis Kommentar |Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
B.2.1.1.1 |Schmelzpunkt -136.9 °C McDonald, Hilden-
(HA 2.1) brand, 1957
(CHE2002-1306)
Holleman, Wiberg,
-135.7 °C Literaturanga- | 1985
be
B.2.1.1.2 | Siedepunkt 99,8 -54 °C Comb, 2001
(A 2.1) (CHE2002-1307)
-55,2 °C Literaturanga- | Holleman, Wiberg,
be 1985
B.2.1.1.3 | Zersetzungs- oder -
(A 2.1) Sublimations-
temperatur
B.2.1.2 Relative Dichte nicht anwend-
(HA 2.2) bar
B.2.1.3.1 |Dampfdruck Berechnung 1,61 x 10° Pa (20 °C) Krieger, 2001
(A 2.3) (aus Messungen (CHE2002-1308)
der Siedetemp. McDonald, Hilden-
bei verschied. brand, 1957
Temp.) (CHE2002-1306)
B.2.1.3.2 |Fliichtigkeit, Henry Berechnung 1,58 x 10° Pa m® mol™ (20 °C) Krieger, 2001
(A 2.3) Konstante (CHE2002-1309)
B.2.1.4.1 |Aussehen: physika- {99,8 Visuelle Betrach- | gasformig Comb, 2001
(1A 2.4) lischer Zustand tung (CHE2002-1307)
B.2.1.4.2 |Farbe 99,8 Visuelle farblos Comb, 2001
(A 2.4) Betrachtung (CHE2002-1307)
B.2.1.4.3 |Geruch 99,8 sinnes- nicht bestimmt (Begasungsmittel!) Comb, 2001
(1A 2.4) physiologisch (CHE2002-1307)
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Sektion Studie Rein- |Methode Ergebnis Kommentar |Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
B.2.1.5.1 |Spektren >99,8 |UV/IVIS Anax [NM] g [L mol™t cm™] pH Comb, 2001
(1A 2.5) OECD 101 - 276 37 Wasser (CHE2002-1307)
290 25
278 61 0,1 M HCI
290 42
IR Die Spektren sind in Ubereinstimmung mit der
NMR Struktur von Sulfurylfluorid. Russell, 2000
MS (CHE2002-1310)
Ghaoui, 2000
(CHE2002-1311)
B.2.1.5.2 |Spektren fir rele- UVIVIS - nicht relevant
(A 2.5) vante Verunreini- IR
gungen NMR
MS
B.2.1.6 Ldslichkeit in Was- | 99,8 EECAG6 1,04 g/L (20 °C) Vergleichbar | Comb, 2001
(1A 2.6) ser mit Kolbenme- | (CHE2002-1307)
thode
B.2.1.7 Loslichkeit in orga- | 99,8 Aceton 71 Comb, 2001
(A 2.7) nischen Losemitteln 1,2-Dichlorethan 25 (CHE2002-1307)
Ethylacetat 59
n-Heptan 22
Methanol 33
1-Octanol 14
Xylol 25
alle in g/L, 20 °C
B.2.1.8 Verteilungskoeffi- 99,8 EECAS8 log Pow = 0,14 (20 °C) Vergleichbar | Comb, 2001
(A 2.8) zient mit Schittel- | (CHE2002-1307)
methode
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Sektion Studie Rein- |Methode Ergebnis Kommentar |Referenz
(Annex- heit
punkt) [%0]
B.2.1.9.1 |Hydrolyse pH 2 (25 °C): DTs =5,3d Summary Krieger, 2001
(A 2.9) pH 5,9 (25 °C): DTsc=3,1d einer Verof- (CHE2002-1318)
pH 7 (20 °C): DT50 = 6,7 h fentlichung
pH 7 (25 °C): DTsp=4,6 h
pH 9 (20 °C): DTsp = 4,0 min
pH 9 (25 °C): DT50 = 2,8 min
B.2.1.9.2 |Direkte Phototrans- DTs>2a Anonymous, 2005
(1A 2.9) formation in Wasser (CHE2005-1657)
B.2.1.9.3 | Quantenausbeute Wurde wegen der geringen Abbaurate bei der Anonymous, 2005
(1A 2.9) direkten Phototransformation nicht bestimmt. (CHE2005-1657)
B.2.1.9.4 |Dissoziati- keine Dissoziation Dokument M-I,
(1A 2.9) onskonstante (pK,) 2002
B.2.1.10 | Stabilitat in Luft, "global mass DT <3,2a Akzeptabel, Krieger, 2002
(1A 2.10) |indirekte Photo- balance method" da die Aussa- | (CHE2002-1319)
transformation ge, dass der
Wirkstoff sta-
bil ist, eindeu-
tig ist.
B.2.1.11.1 | Entzindbarkeit ASTM E 681 Die Testsubstanz verbrennt nicht unter den Comb, 2001
(A 2.11) Testbedingungen. (CHE2002-1307)
Ghaoui, 2002
(CHE2002-1312)
B.2.1.11.2 | Selbstentzindlich- Nicht an- Comb, 2001
(HA 2.11) |[Keit wendbar (CHE2002-1307)
B.2.1.12 | Flammpunkt Nicht an-
(1A 2.12) wendbar
B.2.1.13 | Explosionsfahigkeit EECA 14 Die chemische Struktur gibt keine Hinweise Comb, 2001
(1A 2.13) auf eine Explosionsgefahr. (CHE2002-1307)
Ghaoui, 2002

(CHE2002-1312)
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Sektion Studie Rein- |Methode Ergebnis Kommentar |Referenz

(Annex- heit

punkt) [%0]

B.2.1.14 | Oberflachen- 99,8 EECAS 67,5 mN/m (90 %-gesattigte Losung; 20 °C) Comb, 2001

(1A 2.14) |spannung (OECD Ring- (CHE2002-1307)
methode)

B.2.1.15 Brandfordernde Die chemische Struktur gibt keine Hinweise Ghaoui, 2002

(1A 2.15) |Eigenschaften auf brandférdernde Eigenschaften. (CHE2002-1312)
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Identitat und phys.-chem. Eigenschaften des Mittels

Sektion Eigenschaft Methode Ergebnis

(Annex

Punk)

2.1 Farbe farblos

2.5.3 Oberflachenspannung OECD 115 Sur- |67,5 mN/m ( Konzen-
face tension of aque- tration: 0,1 %; Tem-
ous solutions peratur: 20 °C)

4. 2 Verfahren zur Reinigung von Nicht erforderlich, da

Pflanzenschutzgeraten

Gasan-
wendung.Experimentell
e Uberprufung der
physikalischen,
chemischen und tech-
nischen Eigenschaften
des Mittels:

Experimentelle Uberpriifung der physikalischen, chemischen und technischen Eigenschaf-

ten des Mittels:

Bewertungen : Positiv

Mittel wurde nicht experimentell untersucht.
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