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1 Einleitung

Hiermit liegt die zweite Auflage des Konzeptes zu Tankmischungen im Zulassungsverfahren
vor. In der vorliegenden Fassung sind die Bezlige auf die rechtlichen Grundlagen aktualisiert
worden, vor allem sind neue Datenanforderungen zur Expositionsabschéatzung fir Anwender,
Arbeiter, Nebenstehende und Anwohner hinzugekommen.

Tankmischungen (TM) werden in der land- und forstwirtschaftlichen Praxis eingesetzt, um
beispielsweise ein erweitertes Wirkungsspektrum zu erzielen, der Resistenzentwicklung der
Schaderreger vorzubeugen, Arbeitsgénge einzusparen oder weil Produkte aufgrund
bestimmter physikalisch-chemischer Eigenschaften erst vor der Anwendung gemischt wer-
den kdnnen.

Im vorliegenden Dokument wird zwischen ungepriften TM und gepriften TM unterschieden.
Ungeprufte TM werden in der Praxis genutzt, z. B. aufgrund eigener Erfahrungen des Prakti-
kers oder aus der Beratung heraus, ohne jedoch im Rahmen der Zulassung gepruft worden
zu sein. Oftmals werden auch in der Gebrauchsanleitung solche Mischungen angegeben.

Hingegen werden geprifte TM im Rahmen der regularen Zulassungsverfahren von den
Behdrden bewertet und ausgewiesen. Diese Art der TM muss vom Antragsteller beantragt
werden. Man unterscheidet laut Verordnung (EU) Nr. 546/2011 zur Durchfiihrung der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 bei den gepriften TM zwischen empfohlenen Tankmischungen
(ETM) und vorgeschriebenen Tankmischungen (VTM).

In diesem Dokument werden nur die TM betrachtet, die den Zulassungsverfahren unterlie-
gen. Es werden die Anforderungen an die Antragstellung und die Prif- und Datenanforderun-
gen fur TM im Rahmen der Zulassungsverfahren aus dem Blickwinkel der verschiedenen
Prifbereiche dargelegt sowie Aussagen getroffen hinsichtlich Auslobung und Vermarktung
geprufter TM. Das vorliegende Dokument gilt fur alle nach der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 maglichen regularen Zulassungsverfahren.

Stoffe, die den pflanzenschutzrechtlichen Regelungen nicht unterliegen, aber in (ungepruif-
ten) TM verwendet werden, wie z. B. Diingemittel, werden hier nicht betrachtet.
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2 Rechtsgrundlage

Die rechtliche Grundlage bildet die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des europaischen Parla-
ments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates. Die Prif- und Datenanforde-
rungen und Bewertungsgrundséatze, welche in der Richtlinie 91/414/EWG in den Anhéngen
I, Il und VI beschrieben waren, befinden sich nun in folgenden Verordnungen zur Durchfiih-
rung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009: Verordnung (EU) Nr. 283/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Wirkstoffe, Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel und Verordnung (EU) Nr. 546/2011 hinsichtlich
der einheitlichen Grundsatze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln®.
Im Anhang Il der Richtlinie 91/414/EWG waren bzw. in der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
sind keine speziellen Datenanforderungen zu TM getroffen.

Die genannten Verordnungen gelten unmittelbar in jedem EU-Mitgliedstaat. Konkretisierende
Regelungen auf nationaler Ebene werden in Deutschland im Pflanzenschutzgesetz
vorgenommen. Dort sind aber keine gesonderten Regelungen fir TM getroffen.

Im Art. 29 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird bestimmt, dass bei der Bewertung im
Zulassungsverfahren fir ein Pflanzenschutzmittel die einheitlichen Grundsatze (festgelegt
durch Verordnung (EU) Nr. 546/2011) anzuwenden sind. Nach Art. 29 Abs. 6 werden gemaRi
dieser Grundsatze die Wechselwirkungen zwischen Wirkstoffen, Safenern, Synergisten und
Beistoffen bei der Bewertung des Pflanzenschutzmittels berticksichtigt. Es wird hier postu-
liert, dass Wechselwirkungen mit anderen Pflanzenschutzmitteln und deren Bestandteilen
ebenso der Betrachtung im Rahmen des Zulassungsverfahrens unterliegen missen. Um
derartige Einflisse beurteilen zu kdnnen, sind eventuell zusétzliche Daten mit dem Zulas-
sungsantrag vorzulegen. In den Kapiteln 5.1 bis 5.4 werden Details zu den einzelnen Prif-
bereichen ndher beschrieben.

! VERORDNUNG (EU) Nr. 283/2013 DER KOMMISSION vom 1. Mé&rz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln,

VERORDNUNG (EU) Nr. 284/2013 DER KOMMISSION vom 1. Mé&rz 2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln,

VERORDNUNG (EU) Nr. 546/2011 DER KOMMISSION vom 10. Juni 2011 zur Durchfiihrung der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich einheitlicher Grundsétze fur die
Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln.

Beziiglich der Ubergangsregelungen zur Umsetzung der Verordnung (EU) Nr. 283/2013 ist die Verordnung (EU)
Nr. 1136/2014 der Kommission vom 24. Oktober 2014 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 283/2013
hinsichtlich der Ubergangsregelungen beziiglich Verfahren fiir Pflanzenschutzmittel zu beachten.
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In den einheitlichen Grundsétzen der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 wird zwischen empfoh-
lenen Tankmischungen (ETM) und vorgeschriebenen Tankmischungen (VTM) unterschie-
den, wobei als Mischungspartner ein anderes Pflanzenschutzmittel oder ein Hilfsstoff

(= Zusatzstoff)? fungiert.

So heildt es im Teil | (chemische Pflanzenschutzmittel) der einheitlichen Grundsatze:
Fur empfohlene Tankmischungen (ETM):

Unter Punkt B (Bewertung), 2.1.5: Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett empfohlen, das
Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Hilfsstoffen
(= Zusatzstoff) in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die
Zweckmafigkeit der TM und ihre Anwendungsbedingungen. Weiterhin muss nach Punkt B
(Bewertung), 2.7.3 bewertet werden, ob die fir die Mischung verwendeten Produkte che-
misch und physikalisch vertraglich sind.

Unter Punkt C (Entscheidungsverfahren) 2.1.5 wird ergénzt, dass die Mitgliedstaaten die
Empfehlung akzeptieren, wenn sie wohlbegriindet ist.

Fur vorgeschriebene Tankmischungen (VTM):

Steht unter Punkt B (Bewertung) 2.1.5: Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrie-
ben, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder Hilfs-
stoffen in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die fiur diese
Mischung vorgelegten Informationen geman den Ziffern 2.1.1 bis 2.1.4.

Im Teil Il der einheitlichen Grundsatze werden die entsprechenden Regelungen fir Pflanzen-
schutzmittel, die Mikroorganismen enthalten, beschrieben.

So heil3t es dort unter B (Besondere Grundséatze), Punkt 2.2.2.4:

Wird nach den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder empfohlen,
das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen
als Tankmischung zu verwenden, und/ oder enthalt das vorgeschlagene Etikett Angaben zur
Vertraglichkeit der Zubereitung mit anderen Pflanzenschutzmitteln als Tankmischungen, so
mussen diese Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoffe in der Tankmischung physikalisch und
chemisch vertraglich sein. Die biologische Vertraglichkeit muss auch fir Tankmischungen
nachgewiesen werden, d. h. es muss erwiesen sein, dass jedes Pflanzenschutzmittel in der
Mischung wie vorgesehen reagiert und kein Antagonismus auftritt.

2 Hilfsstoff und Zusatzstoff sind synonyme Begriffe. In der Richtlinie 91/414/EWG wird im Anhang VI der
einheitlichen Grundsétze von Hilfsstoffen gesprochen, in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 von Zusatzstoffen.
In der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 546/2011 steht, da eine identische Ubernahme des Anhangs VI in die
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erfolgte, noch der Begriff Hilfsstoff.
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Unter C (Entscheidungsfindung), Punkt 2.4.1.5 des Teil Il der einheitlichen Grundsatze heifl3t
es:

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Vorgaben fur die Verwendung der
Zubereitung zusammen mit anderen spezifizierten Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen
als Tankmischung, so muss die Mischung die erwiinschte Wirkung gewahrleisten und den
Grundsatzen gemal den Nummern 2.4.1.1 bis 2.4.1.4 gentgen.

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Empfehlungen fir die Verwendung
der Zubereitung zusammen mit spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als
Tankmischung, so werden diese Empfehlungen von dem betreffenden Mitgliedstaat nur
akzeptiert, soweit sie begriindet sind.

3 Grundsatzliches zu Tankmischungen im Rahmen der Zulas-
sungsverfahren

Mischungspartner einer zu prifenden bzw. gepriften TM mit einem Pflanzenschutzmittel
kénnen

e ein anderes Pflanzenschutzmittel oder

e ein Zusatzstoff (Hilfsstoff) sein.

Die Mischungspartner eines Pflanzenschutzmittels in einer TM mussen in Deutschland zuge-
lassen bzw. genehmigt sein. Auch bei der gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen
einer TM aus anderen EU-Mitgliedstaaten missen die Mischungspartner in Deutschland
zugelassen bzw. genehmigt sein. Die Zulassungsdauer einer TM richtet sich nach der am
kurzesten laufenden Zulassung bzw. Genehmigung eines Partners der TM. Entsprechendes
gilt hier auch fur die Aufbrauchfristen gemafd Art. 46 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009.

Als Mischungspartner darf nicht nur ein Wirkstoff genannt werden, sondern es muss ein
bestimmtes Pflanzenschutzmittel oder ein bestimmter Zusatzstoff als Mischungspartner
angegeben werden.

Im Rahmen von Antragen nach Art. 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 muss regelméa-
Big nur der Bereich der Rickstande neu geprtft werden. Andere Prifbereiche missen dann
nicht mehr geprift werden, wenn vergleichbare zugelassene Anwendungen hinsichtlich mag-
licher Auswirkungen bereits wahrend des Zulassungsverfahrens nach Art. 29 ff der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 uberprift wurden, also auf den Antrag nach Art. 51 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 extrapoliert werden kann. Ohne Extrapolationsmdglichkeit werden auch
nach Art. 51 gegebenenfalls Angaben zur Risikobewertung fiir Anwender, Arbeiter und unbe-
teiligte Dritte sowie flr den Naturhaushalt erforderlich.

TM werden auf der Ebene der Anwendung beschrieben. Daher kann es zugelassene Pflan-
zenschutzmittel geben, bei denen einige Anwendungen als TM fungieren, andere Anwen-
dungen hingegen nicht. Anwendungen eines Pflanzenschutzmittels kénnen als VTM und
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andere als ETM zugelassen werden, wobei die TM im Vergleich zu den zugelassenen
Mischungspartnern andere Anwendungen sein kdnnen als es bei den zugelassenen
Mischungspartnern der Fall ist.

Bei TM sind alle Auflagen der Mischungspartner zu beachten. Bei der Anwendung einer ETM
gilt immer die strengste Auflage eines Mischungspartners, sofern nicht spezielle fiir die ETM
vorgesehene Auflagen zu beachten sind. Bei VTM sind stets spezielle flr die TM vorgese-
hene Auflagen zu beachten.

4  Antragstellung und Bescheiderteilung zu Tankmischungen

Der Antragsteller bestimmt bei Antragstellung, ob die TM als VTM oder als ETM geprift wer-
den soll und welcher Mischungspartner fur die TM vorgesehen ist. Die gewinschten TM sind
im Antragsformular darzulegen, einschlieB3lich der Aufwandmengen des Mischungspartners.

Zudem ist in der Gebrauchsanleitung, im Dossier (Dokument M Il A 1 Sektion 7 und im Draft
Registration Report) der Zweck der TM zu beschreiben. Es missen TM in konkreten Anwen-
dungen beantragt werden.

Empfehlungen ungeprifter Mischungen, wie sie beispielsweise in Gebrauchsanleitungen
beschrieben werden, missen sich sprachlich von gepriften Mischungen eindeutig absetzen.

Muss ein Pflanzenschutzmittel mit einem Mischungspartner gemischt werden, um den Zweck
der Auslobung zu erfiillen (z. B. Bekdmpfung eines anderen Schaderregers, Bekampfung zu
anderen Zeitpunkten oder Resistenzmanagement), handelt es sich um eine VTM und muss
als solche im Zulassungsantrag entsprechend deutlich gemacht werden. Eine zugelassene
VTM ist dann bindend fir die praktische Anwendung des Pflanzenschutzmittels in der jeweili-
gen Indikation. Das hat Folgen fur die Auslobung: Die Vermarktung des Produktes darf nicht
irrefihrend sein. Z. B. sollten zwei Produkte, deren Zulassung keine gemeinsame Anwen-
dung umfasst, nicht zusammen verpackt und unter einem neuen Namen vermarktet werden.

Der Antragsteller, der die TM beantragt, erhélt einen Bescheid tiber die TM, nicht der Inhaber
des fur die TM benannten Mischungspartners. Auch muss der die TM Beantragende vom
Inhaber des Mischungspartners keine Einverstandniserklarung fur die Auslobung als TM vor-
legen. Davon unberihrt bleiben etwaige Einverstandniserklarungen zur Nutzung von Studien
des Inhabers des fiir die TM benannten Mischungspartners.
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5 Prif- und Datenanforderungen an Tankmischungen in den
einzelnen Prufbereichen

Nach der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fur Pflan-
zenschutzmittel gemaf Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind explizite Prufanforderungen fir
TM hinsichtlich der physikalischen und chemischen Eigenschaften, der Wirksamkeit und der
Toxikologie aufgefihrt.

Alle anderen im Folgenden aufgefiihrten Daten- und Prifanforderungen gehen fiir TM nicht
explizit aus den Verordnungen zur Festlegung der Datenanforderungen gemaf Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 hervor, sondern werden von den an der Zulassung beteiligten Behdrden
aus rein fachlichen Erwégungen in einer Einzelfallentscheidung fur die Bewertung als erfor-
derlich abgeleitet. Es kann aber auch hier, wie bei anderen Antréagen, extrapoliert oder durch
fachlich begriindete Stellungnahmen auf die Vorlage bestimmter Daten verzichtet werden.

5.1 Physikalische, chemische und biologische Eigenschaften

Bewertet werden alle vom Antragsteller beantragten TM hinsichtlich ihrer physikalischen,
chemischen, und technischen Eigenschaften. Alle TM werden ebenso hinsichtlich der physi-
kalischen, chemischen, und biologischen Vertraglichkeit mit anderen Mitteln gepruft.

Die Basis daftr bildet der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel. Im Teil A (chemische Zubereitungen) der
Datenanforderungen fiir Pflanzenschutzmittel unter Punkt 2.9 Physikalische und chemische
Vertréglichkeit mit anderen Mitteln einschlieRlich Pflanzenschutzmitteln, mit denen seine
Anwendung zugelassen werden soll heifdt es: dass die physikalische Vertraglichkeit empfoh-
lener TM zu bestimmen und anzugeben ist. Bekannte Unvertraglichkeiten sind mitzuteilen.

In Teil B (Zubereitungen aus Mikroorganismen, einschlie3lich Viren) des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fur Pflanzenschutz-
mittel unter Punkt 2.8 Physikalische, chemische und biologische Vertraglichkeit mit anderen
Mitteln, einschlie3lich Pflanzenschutzmitteln, mit denen zusammen seine Anwendung zuge-
lassen werden soll, werden folgende Anforderungen zur Vertraglichkeit aufgefihrt:

e 2.8.1. Physikalische Vertraglichkeit
Die physikalische Vertraglichkeit empfohlener Tankmischungen ist zu bestimmen und
anzugeben.

e 2.8.2. Chemische Vertraglichkeit
Die chemische Vertraglichkeit von empfohlenen Tankmischungen ist zu bestimmen und
anzugeben, es sei denn, die Untersuchung der einzelnen Zubereitungsmerkmale ergibt
zweifelsfrei, dass keine Reaktionsmdglichkeit besteht. In solchen Féllen reicht diese
Information als Rechtfertigung dafiir aus, dass die chemische Vertréaglichkeit nicht im
praktischen Versuch getestet wird.
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e 2.8.3. Biologische Vertraglichkeit
Die biologische Vertraglichkeit von Tankmischungen ist zu bestimmen und anzugeben.
Etwaige Auswirkungen (z. B. Antagonismus, fungizide Wirkungen) auf die Aktivitat des
Mikroorganismus nach dem Vermischen mit anderen Mikroorganismen oder Chemikalien
sind zu beschreiben. Die etwaige Interaktion des Pflanzenschutzmittels mit anderen auf
Pflanzen auszubringenden chemischen Mitteln unter den vorgesehenen Verwendungs-
bedingungen muss auf der Grundlage der Wirksamkeitsdaten untersucht werden. Erfor-
derlichenfalls sind die Zeitabstande zwischen der Anwendung des biologischen Pestizids
und chemischer Pestizide anzugeben, um Wirksamkeitsverlusten vorzubeugen.

Die Verordnung spricht hier zwar teils von empfohlenen TM, die Anforderungen sollen aber
ebenso fir VTM gelten. Es wird davon ausgegangen, dass die Verordnung hier ,empfohlen®
nicht im Sinne der ,empfohlenen TM* versteht, sondern dahinter die Empfehlung einer
Anwendung mit einem anderen Produkt steht, wobei die Anforderungen dann selbstver-
standlich ebenso fur VTM gelten.

Neben den in den Anhangen der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 genannten Datenanforde-
rungen fur die Mischungspartner sind fur die TM zusétzlich zu allen anwendungsrelevanten
Eigenschaften Studien einzureichen und zu bewerten. Fir Mischungen, die durch Spritzen
ausgebracht werden (Spritztankmischungen), sind z. B. das Emulgier- bzw. das Suspendier-
verhalten, die Verdinnungsstabilitat, der Nasssiebtest und die Schaumbestandigkeit zu bele-
gen.

5.2 Wirksamkeit

Fur den Bereich der Wirksamkeit heil3t es im Anhang (Teil A und Teil B) der Verordnung
(EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel unter
Punkt 6.2 Wirksamkeitsversuche: Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder
mehreren anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen (= Zusatzstoffe) empfohlen wer-
den, so sind auch Informationen tber die Wirkung der Mischung vorzulegen. Ebenso steht
unter Punkt 6.4.1 und unter Punkt 6.5 Phytotoxizitat fur Zielpflanzen (einschlief3lich Sorten)
oder deren Erzeugnisse: Soll auf dem Etikett auch die Kombination mit einem oder mehreren
anderen Pflanzenschutzmitteln empfohlen werden, so gelten die oben stehenden Ausfiihrun-
gen auch fur die Mischung.

Es muss hier davon ausgegangen werden, dass auch bei ETM die Wirkung der Mischung
nachzuweisen ist. Da in der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 eine Unterscheidung von ETM
und VTM (s. o. Kapitel 2. Rechtsgrundlage) vorgenommen wird, missen Anforderungen bei
VTM hoher sein, da ein gezielter Nachweis der Wirkung gefordert wird. Bei ETM sind ledig-
lich Informationen erforderlich.

Es muss laut Verordnung (EU) Nr. 546/2011 fur ETM die ZweckmaRigkeit tberprift werden
und sie muss wohlbegriindet sein und es mussen Informationen zur Wirksamkeit vorliegen.

Insgesamt ergeben sich fir ETM folgende Anforderungen fur den Bereich Wirksamkeit:
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Im Rahmen des Zulassungsverfahrens muss fiir ETM in Wirksamkeitsstudien gezeigt wer-
den, dass das Mittel in der beantragten Indikation auch ohne den Produktpartner hinreichend
wirkt. Sollte eine hinreichende Wirksamkeit in der beantragten Indikation nur mit dem Pro-
duktpartner in Mischung gegeben sein, so handelt es sich um eine VTM. Wenn durch den
Mischungspartner beispielsweise die Aufwandmenge in der beantragten Indikation im Ver-
gleich zur Anwendung ohne den Mischungspartner im Rahmen der Zulassung zur Erzielung
der hinreichenden Wirksamkeit reduziert ist (geringerer Grenzaufwand), so handelt es sich
ebenfalls um eine VTM. Es muss davon ausgegangen werden, dass mit dem Produkt allein
bei geringerer Aufwandmenge die hinreichende Wirksamkeit nicht erreicht wird. Demnach
fallen Anwendungen mit Abweichungen bei der Beschreibung der sachgerechten Anwen-
dung (z. B. Aufwandmenge, Spritztermin etc.), die nur zusammen mit dem Mischungspartner
zum gewulnschten Ziel fuhren, in die Kategorie VTM.

Fur VTM geht der Prifauftrag aus dem Anhang der Verordnung (EU) Nr. 546/2011 klar her-
vor. Im Teil | [chemische Pflanzenschutzmittel], B (Bewertung), des Anhangs zu den einheitli-
chen Grundsatzen unter Punkt 2.1.5 wird bei VTM der Bezug auf Punkt 2.1 Wirksamkeit mit
seinen Unterpunkten 2.1.1 bis 2.1.4 gelenkt.

Zum Beispiel steht unter Punkt 2.1.3, dass die Mitgliedstaaten die gemaR dem Anhang der
Verordnung (EU) Nr. 546/2011 gemachten Angaben zur Wirksamkeit des Pflanzenschutzmit-
tels unter Bertcksichtigung der Intensitat der Bekampfung oder der beabsichtigten Wirkung
und unter Berlcksichtigung der relevanten Versuchsbedingungen bewerten. Zusatzlich wird
unter Punkt 2.2 Fehlen von unannehmbaren Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzen-
erzeugnissen im Unterpunkt 2.2.3 vorgeschrieben: Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflan-
zenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen (= Zusatz-
stoff) in einer TM zu verwenden, so bewerten die Mitgliedstaaten die fur diese Mischung vor-
gelegten Informationen geman Ziffer 2.2.1. Unter Ziffer 2.2.1 wird wiederum Bezug auf die
Datenanforderungen fur Pflanzenschutzmittel im Bereich Wirksamkeit genommen.

Daraus ergibt sich, dass fur VTM alle Datenanforderungen nach den Durchfiihrungsverord-
nungen zur Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, Punkte 6. ff erfullt sein missen, d. h. eine voll-
standige Wirksamkeitsprifung durchzufiihren ist.

Fur Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen enthalten (Teil Il der Verordnung (EU) Nr.
546/2011 hinsichtlich einheitlicher Grundsatze) muss hinsichtlich der Bewertung von TM von
gleichen Datenanforderungen wie fur die chemischen Pflanzenschutzmittel ausgegangen
werden.

So heildt es zu Wirksamkeitsdaten im Teil Il der einheitlichen Grundsatze unter B (Besondere
Grundsatze), Punkt 2.4.6:

Soweit das Pflanzenschutzmittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln und/oder Zusatzstoffen als Tankmischung verwendet werden muss,
nehmen die Mitgliedstaaten die Bewertungen im Sinne der Nummern 2.4.3 bis 2.4.5 unter
Bertcksichtigung der fiir die Tankmischung mitgeteilten Informationen vor. Wird nach den
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Angaben auf dem Etikett empfohlen, das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflan-
zenschutzmitteln und/oder Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden, so prufen die Mit-
gliedstaaten die Eignung der Mischung und die Bedingungen ihrer Verwendung.

Im Teil Il der einheitlichen Grundsatzen, Punkt C (Entscheidungsfindung) unter Punkt 2.4
Wirksamkeit heif3t es:

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Vorgaben fir die Verwendung der
Zubereitung zusammen mit anderen spezifizierten Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen
als Tankmischung, so muss die Mischung die erwiinschte Wirkung gewahrleisten und den
Grundsatzen gemaf den Nummern 2.4.1.1 bis 2.4.1.4 genigen.

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Empfehlungen fir die Verwendung
der Zubereitung zusammen mit spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als
Tankmischung, so werden diese Empfehlungen von dem betreffenden Mitgliedstaat nur
akzeptiert, soweit sie begriindet sind.

Zu den inakzeptablen Auswirkungen auf Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse heil3t es im Teil
[l der einheitlichen Grundsatzen, Punkt C (Entscheidungsfindung) unter Punkt 2.4.2.7:

Enthalten die Angaben auf dem Etikett auch Vorgaben fir die Verwendung der Zubereitung
zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so
muss die Mischung den Grundséatzen gemal den Nummern 2.4.2.1 bis 2.4.2.6 geniigen.

5.3 Verbleib und Verhalten in der Umwelt und Okotoxikologie

Der aktuelle Stand der Wissenschaft zu 6kotoxikologischen Kombinationswirkungen besagt,
dass eine Exposition gegenulber einem Stoffgemisch in der Regel eine hdohere Toxizitéat her-
vorruft, als bei alleiniger Expaosition gegeniiber den entsprechenden Konzentrationen der
jeweiligen Gemisch-Komponenten. Als ,realistic worst case” ist dabei eine konzentrations-
additive Kombinationswirkung ohne toxiko-kinetische und/oder toxiko-dynamische Interaktio-
nen plausibel anzunehmen (den regulatorischen ,worst case” stellt hingegen eine synergisti-
sche Kombinationswirkung infolge derartiger Interaktionen dar). Demzufolge ist prinzipiell
zunéachst davon auszugehen, dass ein Einsatz als TM die Umweltauswirkungen der Anwen-
dung der enthaltenen Pflanzenschutzmittel ungiinstig beeinflusst.

Der Prifbereich Verbleib und Verhalten in der Umwelt wird in der Regel weitgehend durch
Wirkstoffdaten abgedeckt. Sofern durch die vorgesehene TM die gemaf Abschnitt 9 des
Anhangs (Teil A bzw. Teil B) der Verordnung (EU) Nr. 284/2013 hinsichtlich der Datenanfor-
derungen fur Pflanzenschutzmittel abzuschatzenden voraussichtlichen Umweltkonzentratio-
nen (PEC) in den verschiedenen Kompartimenten beeinflusst werden, kénnen zusatzliche
Daten erforderlich werden, die realitatsnahe Expositionsabschatzungen ermdglichen.

Im Prufbereich Okotoxikologie kann ein wechselseitiger Einfluss von den einer TM zugesetz-
ten Mischungspartnern auf die fur die einzelnen Mischungspartner bekannten Auswirkungen
auf Nichtzielorganismen nicht ausgeschlossen werden. Analoge Fragestellungen ergeben



Seite 13

sich regelmé&nRig bei der Betrachtung der 0kotoxikologischen Effekte von Wirkstoffen im Ver-
gleich zu Formulierungen und von Mitteln mit Einzelwirkstoffen im Vergleich zu Kombina-
tionspraparaten mit zwei oder mehreren Wirkstoffen. In der Regel sind zur Bestimmung der
Toxizitat gegentber bestimmten Stellvertreterarten Studien mit dem vorgeschriebenen oder
empfohlenen Gemisch (VTM bzw. ETM) erforderlich. Dies bedeutet, dass fir beide Typen
von beantragten Tankmischungen grundsatzlich die fur die Bewertung von Zubereitungen
erforderlichen Daten nach Abschnitt 10 des Anhangs (Teil A bzw. Teil B) der Verordnung
(EU) Nr. 284/2013 vorzulegen sind. Betroffen hiervon sind die Unterlagen zu den Auswirkun-
gen auf die Gruppen von Nichtzielorganismen, fur die eine Exposition gegentber der
Mischung angenommen werden muss. Fur diese Nichtzielorganismen mussen die verfugba-
ren Daten eine belastbare Risikobewertung erlauben. Alternative Ansatze, die Prognose-
Konzepte zur Mischungstoxizitat heranziehen und/oder den experimentellen Datensatz auf
wenige Brickenstudien beschréanken, kbnnen mit einer aussagekréaftigen wissenschaftlichen
Begriindung in der Risikobewertung, die fir die beantragte Tankmischung vorzulegen ist,
akzeptiert werden. Insbesondere zur Vermeidung zuséatzlicher experimenteller Toxizitatstests
mit Wirbeltieren sollte das Heranziehen derartiger Daten gepriift werden. Eine Ubersicht tiber
die Empfehlungen zur Bericksichtigung derartiger Prognosekonzepte zur Mischungstoxizitat
in den technischen Handlungsanleitungen der EFSA findet sich in: Frische et al. (2014):
Environmental risk assessment of pesticide mixtures under regulation 1107/2009/EC: a regu-
latory review by the German Federal Environment Agency (UBA). Journal fir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit: Volume 9, Issue 4 (2014), Page 377-389.

5.4 Préaparate-Toxikologie, Anwendungssicherheit, Rickstandsverhalten

Die Verordnung (EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung der Datenanforderungen fur Pflanzen-
schutzmittel regelt Anforderungen fiir die Bewertung der akuten Toxizitat von Pflanzen-
schutzmitteln, der reizenden und sensibilisierenden Wirkungen, der Exposition von Anwen-
dern, Arbeitern, Umstehenden und Anwohnern gegeniiber Pflanzenschutzmitteln. Dabei wird
nicht zwischen ETM und VTM unterschieden, so dass die dargelegten Anforderungen fir
beide Arten von TM gleichermaf3en anzunehmen sind.

Zu den toxikologischen Untersuchungen im Abschnitt 7 des Teil A (chemische Pflanzen-
schutzmittel) werden zur akuten Toxizitat zusatzliche Untersuchungen zu Kombinationen von
Pflanzenschutzmitteln gefordert. So heil3t es dort:

Wenn das Pflanzenschutzmittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder mit Zusatzstoffen als Tankmischung verwendet werden muss,
kann es erforderlich sein, Untersuchungen bei Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln
oder bei dem Pflanzenschutzmittel in Verbindung mit einem Zusatzstoff durchzufihren. Die
Notwendigkeit zusatzlicher Untersuchungen ist mit den zustdndigen nationalen Behorden
von Fall zu Fall zu erdrtern, wobei die Ergebnisse der Untersuchungen zur akuten Toxizitat
der einzelnen Pflanzenschutzmittel und die toxikologischen Eigenschaften der Wirkstoffe, die
Mdglichkeit der Exposition durch eine Kombination der betreffenden Mittel, insbesondere im
Hinblick auf sensible Gruppen, sowie die verfigbaren Informationen oder praktischen Erfah-
rungen mit den betreffenden oder ahnlichen Mitteln berticksichtigt werden missen.
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Zu den erforderlichen Expositionsdaten wird gefordert, dass wenn das Pflanzenschutzmittel
nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder mit
Zusatzstoffen als Tankmischung verwendet werden muss, die Expositionsbewertung auch
der kombinierten Exposition Rechnung zu tragen hat. Kumulative und synergistische Wirkun-
gen sind zu bericksichtigen und im Dossier anzugeben.

Unter den vorgesehenen Anwendungsbedingungen muss die wahrscheinliche Anwender-
exposition, Exposition von Umstehenden und Anwohnern und Arbeiterexposition, abge-
schatzt werden; dazu ist, soweit verflgbar, ein geeignetes Berechnungsmodell zu verwen-
den. Soweit zutreffend missen bei dieser Abschatzung die kumulativen und synergistischen
Wirkungen bericksichtigt werden, die durch die Exposition gegeniber mehreren Wirkstoffen
und toxikologisch relevanten Verbindungen entstehen, einschlief3lich solcher im Produkt und
in der Tankmischung.

Im Teil B (Zubereitungen aus Mikroorganismen, einschlief3lich Viren, Punkt 7.5 werden
zusatzliche Untersuchungen zu Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln verlangt: In
bestimmten Fallen kann es sich als notwendig erweisen, die Untersuchungen gemaf den
Nummern 7.1 bis 7.2.3 auch bei Kombinationen von Pflanzenschutzmitteln durchzufihren,
wenn das Pflanzenschutzmittel nach den Angaben auf dem Etikett zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln und/oder Zusatzstoffen als Tankmischung verwendet werden muss.
Uber die Notwendigkeit dieser zusatzlichen Untersuchungen ist im Einzelfall zu entscheiden,
wobei die Ergebnisse der Untersuchungen der einzelnen Pflanzenschutzmittel auf akute
Toxizitat, die Mdglichkeit der Exposition durch eine Kombination der betreffenden Mittel
sowie die verflgbaren Informationen oder praktischen Erfahrungen mit den betreffenden Mit-
teln oder ahnlichen Produkten berticksichtigt werden missen.

Fir die Bewertung des Rickstandsverhaltens ist mindestens eine fachliche Stellungnahme
notwendig, inwieweit der vorgesehene Mischungspartner die Héhe der Riickstande auf Ern-
tegutern und deren Abnahme mit der Zeit beeinflusst und ob die festgesetzten Riickstands-
hochstgehalte bei den vorgesehenen Wartezeiten einhaltbar sind. Sofern sich nicht aus-
schliel3en lasst, dass die Ausbringung als TM einen kritischeren Fall darstellt als er bisher
bewertet wurde (wie z. B. im Falle von Stoffen mit bekannten synergistischen Wirkungen bei
der Aufnahme in die Pflanze), sind entsprechende Riickstandsversuche mit der TM vorzule-
gen. Ansonsten missen fur TM keine weiteren Riickstandsversuche erarbeitet werden,
sofern die notigen Untersuchungen entsprechend der Vorschriften der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 bzw. ihrer Durchfiihrungsverordnungen fir die Einzelwirkstoffe, Safener und
Synergisten vorliegen.

5.5 Tabellarische Zusammenstellung der Prif- und Datenanforderungen

Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die Priif- und Datenanforderungen fiir
TM in den verschiedenen Prifbereichen. Auch hierbei wird wie oben zwischen ETM und
VTM differenziert. Genaue Anforderungen und deren Begriindungen sind den Punkten 5.1
bis 5.4 zu entnehmen:



Seite 15

Prifkriterium

ETM

VTM

physikalische, chemi-
sche und biologische
Eigenschaften

Datenanforderungen und Bewer-
tung gelten wie fir Einzelprodukte
in vollem Umfang.

Fur ETM (Spritztank) zusatzlich
nach Verordnung (EU) Nr.
284/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Pflanzen-
schutzmittel, Teil A und Teil B:

- Schaumbesténdigkeit,

- Suspendierbarkeit,

- Verdlinnungsstabilitat,

- Nasssiebtest,

- Emulgierverhalten,

- phys. und chem. Vertraglichkeit

Datenanforderungen und Bewer-
tung gelten wie fiir Einzelprodukte
in vollem Umfang.

Fir VTM (Spritztank) zusatzlich
nach Verordnung (EU) Nr.
284/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fir Pflanzen-
schutzmittel, Teil A und Teil B:

- Schaumbesténdigkeit,

- Suspendierbarkeit,

- Verdlnnungsstabilitat,

- Nasssiebtest,

- Emulgierverhalten,

- phys. und chem. Vertréglichkeit

Wirksamkeit

Uberpriifung der ZweckméaRigkeit
anhand der Begriindung fir die
ETM und der Informationen zur
Wirksamkeit. Diese miissen Aus-
kunft dartiber geben kdnnen, ob
die hinreichende Wirksamkeit auch
bei Einsatz des Einzelprodukts
gegeben ist.

Alle Datenanforderungen nach Ver-
ordnung (EU) Nr. 284/2013 zur
Festlegung der Datenanforderun-
gen fur Pflanzenschutzmittel Teil A
und Teil B, Pkte. 6.x, missen erfllt
sein, d. h. eine volle Wirksamkeits-
prufung erfolgt.

Verbleib in der
Umwelt und Okotoxi-
kologie

Prifumfang und Datenanforderun-
gen nach Verordnung (EU) Nr.
284/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fur Pflanzen-
schutzmittel wie fur Einzelprodukte

Prifumfang und Datenanforderun-
gen nach Verordnung (EU) Nr.
284/2013 zur Festlegung der
Datenanforderungen fur Pflanzen-
schutzmittel wie fur Einzelprodukte

Praparate-Toxikologie

Anforderungen gemalf Verordnung
(EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung
der Datenanforderungen fur Pflan-
zenschutzmittel, Teil A, Pkt. 7.1.8
und Teil B, Pkte. 7.1 bis 7.2.3

Anforderungen gemaf Verordnung
(EU) Nr. 284/2013 zur Festlegung
der Datenanforderungen fur Pflan-
zenschutzmittel, Teil A, Pkt. 7.1.8
und Teil B, Pkte. 7.1 bis 7.2.3

Expositionsbewertung
fur Anwender, Umste-
hende und Anwohner
sowie Arbeiter

Datenanforderungen und Bewer-
tung fur ETM gilt wie fir Einzel-
produkte in vollem Umfang.

Datenanforderungen und Bewer-
tung fur VTM gilt wie fir Einzel-
produkte in vollem Umfang.

Rickstandsverhalten

Es ist mindestens eine fachliche
Stellungnahme notwendig, inwie-
weit der vorgesehene Mischungs-
partner die Hohe der Rickstande
auf Erntegitern und deren Ab-
nahme mit der Zeit beeinflusst und
ob der jeweilige festgesetzte Riick-
standshéchstgehalt einhaltbar ist.
Sofern sich nicht ausschlieRen
lasst, dass die Ausbringung als TM
einen kritischeren Fall darstellt als
er bisher bewertet wurde, sind ent-
sprechende Ruckstandsunter-
suchungen mit der TM vorzulegen.

Es ist mindestens eine fachliche
Stellungnahme notwendig, inwie-
weit der vorgesehene Mischungs-
partner die Hohe der Rickstande
auf Erntegitern und deren Ab-
nahme mit der Zeit beeinflusst und
ob der jeweilige festgesetzte Riick-
standshoéchstgehalt einhaltbar ist.
Sofern sich nicht ausschlieen
lasst, dass die Ausbringung als TM
einen kritischeren Fall darstellt als
er bisher bewertet wurde, sind ent-
sprechende Ruckstandsunter-
suchungen mit der TM vorzulegen.
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