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Plant Protection Products Application Management System (PPPAMS)

Vorspann // Zusammenfassung

Die EU-Kommission hat zur Erfassung von Zulassungsantragen fur
Pflanzenschutzmittel die Datenbank PPPAMS eingerichtet. Dieser
Leitfaden informiert Gber das System und gibt Anleitungen zur Anmeldung
und zur Bedienung.

Kontaktanschrift:

Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Abteilung Pflanzenschutzmittel
Messeweg 11/12

38104 Braunschweig

Telefon: +49 531 299-3401

E-Mail; 200@bvl.bund.de

www.bvl.bund.de
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1 PPPAMS in Klrze

Das Plant Protection Products Application Management System ist ein gesichertes online-System der
EU-Kommission zur

» Erfassung von Pflanzenschutzmittel-Zulassungsantragen
» Unterstiitzung der Antragsbearbeitung

* Verbesserung der Information Uber zugelassene Pflanzenschutzmittel

Zugang haben EU-Kommission und EFSA, die Zulassungsbehérden der Mitgliedstaaten und
Antragsteller (fur ihre eigenen Antrége).

Antragsteller geben Daten zu ihren Zulassungsantragen in das System ein, wenn sie den Antrag
einreichen (oder vorher). An der eigentlichen Antragstellung andert sich nichts; die Dokumentation in
PPPAMS erfolgt zuséatzlich.

Die Behorden pflegen nach dem Eingang des Antrags die Daten in PPPAMS weiter und Uberfiihren
am Ende — nach einer positiven Entscheidung — die Antragsdaten in Zulassungsdaten. In Zukunft
sollen diese Zulassungsdaten 6ffentlich zugéanglich gemacht werden.

2 Daten in PPPAMS

Die Daten in PPPAMS umfassen die Daten, die gemanR Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
bei zugelassenen Pflanzenschutzmitteln veréffentlicht werden missen:

+ Grunddaten zum Pflanzenschutzmittel (Bezeichnung, Wirkstoff, Wirkstoffgehalt, Formulierungsart)
» chemikalienrechtliche Klassifizierung und Kennzeichnung nach dem GHS

* Beschreibung der Anwendungen (GAP)

Hinzu kommen Verwaltungsdaten zum Antrag (Terminpunkte, Bearbeitungsstatus); diese allerdings
nur im nicht-6ffentlichen Teil.

3 Implementierungsplan (Stand April 2018)

Die EU-Kommission gibt folgende Informationen zur Implementierung:

* Notfallzulassungen gemanR Art. 53 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009:
Alle Antrage, die seit dem 1. Juni 2016 gestellt werden, sollen in PPPAMS erfasst werden

+ Zonales Verfahren gemal Art. 28-39 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009:
PPPAMS befindet sich in der Pilotphase; Ende 2018 soll eine Regelung zur obligatorischen Nut-
zung kommen; Antragsteller werden aber ermutigt, schon jetzt die Antrage einzugeben.

* Andere Antragsarten:
Ab 2019 soll das System sukzessive fur weitere Antragsarten ausgebaut werden (Erneuerung der
Zulassung, Ausweitung auf geringfligige Verwendungen, Genehmigungen zum Parallelhandel)
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4

Information und Zugang

Startpunkt ist im Internet der EU-Kommission die Sektion "Pesticides". Dort gibt es

eine Informationsseite Plant Protection Products Application Management System:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authorisation_of ppp/pppams_en

eine Einstiegsseite Accessing the system ... mit Links zur Anmeldung und zur Datenbank:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/authorisation_of ppp/pppams/access_training_en

Nach der Anmeldung bietet das System Unterstiitzung in Form von online-Hilfe, FAQs und
Kontaktmdglichkeit zu einem Helpdesk.

5

Anmeldung

Die in der Anfangszeit vorgesehene Beteiligung der européischen Verbande ECPA, ECCA oder IBMA
ist aufgegeben worden. Fir alle Antragsteller gilt die folgende Beschreibung.

Berater (Consultants) melden sich bei den Unternehmen an, fur die sie tatig werden sollen.

Schritt 1: Konto bei "EU Login" einrichten (friiher "ECAS") (Create your ECAS account)

Auf der Einstiegsseite den Link zu Step 1 anklicken: Create an ECAS account
https://webgate.ec.europa.eu/cas/eim/external/register.cgi

Anmeldeformular ausfillen, Sicherheitscode Ubertragen und Privacy Statement abhaken
auf Create an account klicken
Sie erhalten eine E-Mail; Link in der E-Mail anklicken

Sie gelangen zu EU Login; dort selbst gewahltes Passwort eingeben; anschlieBend submit

Schritt 2: Berechtigung fir PPPAMS beantragen (Requesting access to the application)

Auf der Einstiegsseite den Link zur Datenbank anklicken: https://webgate.ec.europa.eu/pppams
Benutzername und EU-Login-Passwort aus Schritt 1 eingeben; auf login klicken

Das System stellt fest, dass Sie noch keine Berechtigung fiir PPPAMS haben und zeigt "Access
denied" an; beachten Sie darunter die Zeile: Please follow this link to submit an access request
form und klicken Sie auf link

Waéhlen Sie Application = Plant Protection Products; auf Step 2 klicken

Es erscheint eine Liste aller bereits angelegten Firmen; das Symbol "Open" vor einem
Firmennamen bedeutet, dass hierzu Unterorganisationen (Niederlassungen, Standorte,
Abteilungen 0.4.) angelegt sind.

a) falls die eigene Organisation dort existiert: diese anklicken und auf Step 3 klicken,
b) falls die eigene Organisation noch nicht existiert:
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- auf die Registerkarte 2b Create organisation wechseln
- Organisation details ausfillen

- Feld [No parent Organisation] auswahlen

- auf Step 3 klicken

» Als Zugangsprofil Industry auswahlen; auch Anbauverbénde und Pflanzenschutzamter, die als
Antragsteller bei Notfallzulassungen auftreten, wéhlen bitte Industry aus (nicht Association oder
Member State). Antragsteller, die spater Consultingfirmen einen Zugang gewahren mochten, wéh-
len zusatzlich das Profil Consultant; anschlieRend auf Step 4 klicken

+ ggf. Kommentar eintragen und Submit request access

+ Falls die eigene Organisation schon existierte, geht der Antrag auf Zugangsberechtigung an den
Administrator bei dieser Organisation; falls die Organisation in diesem Schritt angelegt wurde, geht
er an einen Administrator bei der EU-Kommission. Sie erhalten eine E-Mail, wenn der Zugang
freigeschaltet ist.

» Der erste Nutzer einer Organisation erhalt automatisch die Berechtigung, weitere Nutzer dieser
Organisation zu registrieren und Untereinheiten der Organisation einzurichten (Niederlassungen,
Standorte, Abteilungen, 0.a.).
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6 Eingabe eines Antrags

In die Datenbank gehen: https://webgate.ec.europa.eu/pppams

Die folgenden Schritte brauchen nicht in einer Sitzung nacheinander ausgefuhrt zu werden. Es ist
nach jedem Schritt mdglich, die Arbeit abzubrechen und in einer spateren Sitzung wieder fortzuset-
zen. Dazu sucht man seinen Antrag und geht dann mit dem kleinen Stift-Symbol auf Switch to edit
mode. Solange nicht im letzten Schritt der Status auf "submitted" gesetzt wurde, lassen sich alle Ein-
gaben noch einmal andern.

Schritt 1: Feststellen, ob das Pflanzenschutzmittel in der Datenbank schon existiert.

Zu einem existierenden Pflanzenschutzmittel kann ein weiterer Antrag gestellt werden:
* Mendleiste: Products > Search Products

* Suchbegriffe eingeben und auf Search klicken

» Die Trefferliste prufen;

+ bei mdglichen Kandidaten die ID anklicken (view product), um Details anzusehen

a) Falls das richtige Pflanzenschutzmittel gefunden wurde: In der Ansicht des Mittels auf die Register-
karte Applications gehen, auf Add application klicken

€ | @ nitps://webgate training.ec.europa.eu/pppadmin/main/Tevent=productsform&ppp_version_id=56 & || Q suchen wBe ¥+ #®

2 Gerhard JOERMANN (ABC Chemicals) () Logout | English (en) -

PPPAMS TRAINING MODE
Plant Protection Products Application Management System
European Commission > PPPAMS Dashboard > Search products > View product: 56 Version: 1
Dashboard Products ~ Applications ~ Authorisations ~ Help and support ~
View product 56 (ABC 30036 ) =

General details f Applications

Product versicn

Add application

anschlieend weiter mit Schritt 3

Pplication number Application date Application type Concerned MS Application status

DG Health and Food Safety (EC) Terms of use Cookies

b) Falls das Pflanzenschutzmittel in der Datenbank fehlt oder nicht sicher identifizierbar ist, dann
weiter mit Schritt 2.
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Schritt 2: Pflanzenschutzmittel anlegen

Menduleiste: Products > Create a Product

Formularfelder ausfllen:

* Product Company code: Ist ein interner Code des Herstellers bzw. dessen, der den Datensatz
anlegt; der Code dient dazu, das Pflanzenschutzmittel zu identifizieren, um in der Zukunft vielleicht
weitere Antrage zu diesem Mittel anzulegen

» Formulation type (Formulierungstyp), Function (Wirkungsbereich) und Type of user (Anwender-
gruppe) sind mit Auswahllisten hinterlegt

» Fir die Eingabe des Wirkstoffs (bzw. Synergisten und Safener) auf Add substance klicken;
die Felder ausfillen und auf Save klicken; ggf. fur weitere Wirkstoffe wiederholen

* Nach Eingabe der Daten zum Pflanzenschutzmittel auf Save klicken

« dann auf die Registerkarte Applications gehen, Add application, und weiter mit Schritt 3

Hinweis: Die Daten zu einem selbst angelegten Pflanzenschutzmittel kbnnen spéater noch einmal
geandert werden. Bei einer Anderung entsteht eine zweite Version, die dann fiir weitere Antrage
auswahlbar ist.

Schritt 3: Antragsdaten eingeben — General details

Registerkarte General Details

a) Falls Notfallzulassung: Eingaben werden lediglich fur die folgenden Felder verlangt:
* Application Type = application for an emergency authorisition
* Product Trade Name

» Concerned Member State = DE-Germany

b) Falls zonale Zulassung: Eingaben werden fir die folgenden Felder verlangt:
* Application Type = application for zonal rapporteur

» Application level: - national = Antrag nur in einem Mitgliedstaat
- zonal = Antrag in mehreren Mitgliedstaaten einer Zone
- interzonal = Antrag in mehreren Mitgliedstaaten mehrerer Zonen

* Product Trade Name
» Zonal Rapporteur Member State

» Concerned Member State (nur wenn Application level = zonal oder interzonal); der zZRMS erscheint
hier automatisch auch noch einmal

speichern mit Save
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Schritt 4: Antragsdaten - Classification and labelling

» Auf die Registerkarte Classification and labelling gehen
» chemikalienrechtliche Einstufung und Kennzeichnung eingeben (nach dem GHS)
+ auf Save klicken

Schritt 5: Antragsdaten - GAP

» Auf die Registerkarte GAP gehen;

» Daten zur Anwendung eingeben;

- das Feld "Concerned Member State" ist nur bei zonalen Zulassungsantrégen mit mehreren
Mitgliedstaaten auszufillen;

- bei Kultur und Schadorganismus sind EPPO-Codes auswahlbar; jeweils mehrere Eingaben pro
GAP moglich. Fur Kultur- bzw. Schadorganismisgruppen sind unter Umstanden (noch) keine
EPPO-Codes vorhanden; in diesem Fall bitte eine Aufzéhlung der einzelnen Kulturen bzw.
Schadorganismen eintragen.

* Speichern der GAP mit Save

» AnschlieBend wird die gerade eingegebene GAP im grauen FulR3teil der Seite angezeigt, und die
Eingabefelder stehen fiir die Eingabe einer weiteren GAP bereit

Schritt 6: Antragsdaten - Begriindung Notfallsituation (relevant nur bei Antrédgen auf Notfallzulassung)

+ Auf die Registerkarte Justification gehen;

» Fur jede der angelegten GAPs die Begriindungen eingeben; die Felder entsprechen dem Teil V
des Antragsformulars; Eingaben werden in englischer Sprache erbeten.

* Speichern mit Save

Schritt 7: Benachrichtigung aktivieren/deaktivieren

» Auf die Registerkarte Notification Settings gehen

+ Hier kann eine Benachrichtigung per E-Mail aktiviert/deaktiviert werden, wenn die Behérde spater
den Bearbeitungsstatus weitersetzt

» Hinweis: Dies ist eine Funktion nur innerhalb von PPPAMS; die gewohnte Kommunikation
zwischen Antragsteller und BVL bleibt davon unberiihrt.
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Schritt 8: Status aktualisieren

» Auf die Registerkarte Workflow gehen, auf Change status klicken

» Nach dem Anlegen befindet sich der Antrag im Status Draft. Fur den Folgestatus gibt es zwei
Auswahlmdéglichkeiten:

application pre-submitted:

- bedeutet: der Antrag ist in Vorbereitung, wird aber erst spater an die Zulassungsbehérde(n)
Ubermittelt;

- hat zur Folge, dass die Zulassungsbehdrden den Antrag anschlieRend sehen kdnnen;

- der Antragsteller kann aber noch andern und den Antrag auch wieder l6schen;

- der Antragsteller kann anschlieBend Dokumente zu diesem Antrag hochladen, und zwar:
draft Registration Report Part A und B; Registration Report; Reasoning Report (entfallt bei
Antragen auf Notfallzulassung)

- dieser Status kann Gbersprungen werden.

application submitted,;
- wird dann gesetzt, wenn der Antrag — auf Ubliche Weise — an das BVL abgeschickt wird;
- hat zur Folge, dass das Schreibrecht vom Antragsteller auf das BVL Ubergeht;
- der Antragsteller kann seinen Antrag weiterhin sehen.

* Neuen Status auswahlen und auf Save klicken.

+ Die Statusanderung lasst sich nicht rickgangig machen.
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