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Erst der Wirkstoff, dann das Mittel

PFLANZENSCHUTZMITTEL f



Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Pflanzenschutzmittel gelangen bei ihrer Anwendung
zwangsliufig in die Umwelt und unter Umstanden
auch in Lebensmittel. Dies darf keine schadlichen
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch, Tier
und Umwelt haben. Daher arbeiten in allen Mitglied-
staaten der EU zahlreiche, unabhédngig voneinander
agierende Behdorden an der Bewertung und Risiko-
minderung.

Zweistufiges Verfahren

Jedes Pflanzenschutzmittel bendtigt eine behérdliche Zulas-
sung, bevor es vertrieben und angewendet werden darf. Die
Genehmigung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
ist ein zweistufiges Verfahren. Die Wirkstoffe fiir Pflanzen-
schutzmittel werden von der EU-Kommission unter Beteili-
gung der EU-Mitgliedstaaten genehmigt. Pflanzenschutzmit-
tel, die einen oder mehrere genehmigte Wirkstoffe enthalten,
miissen anschliefend national, teilweise in Abstimmung mit
den benachbarten Mitgliedstaaten, zugelassen werden.

Gesetzliche Grundlagen

Die Wirkstoffgenehmigung und Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln wird im Wesentlichen durch zwei Rechtstexte
geregelt: Die européische Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, die
in allen EU-Staaten gilt, und das deutsche Pflanzenschutzge-
setz (PflSchG), das die Zustandigkeiten in Deutschland regelt
und zusétzliche nationale Regelungen vorschreibt.

Weitere EU-Verordnungen legen unter anderem fest, welche
Studien die Antragsteller fir die Genehmigung eines Wirk-
stoffs und die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels vorle-
gen mussen. Dazu gehoren Studien zu physikalisch-chemi-
schen Daten, zur Wirksamkeit und zu den Auswirkungen auf
Mensch, Tier und Umwelt. Schlieflich sind auch einheitliche
Grundsitze fur die Bewertung und Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln in einer EU-Verordnung geregelt.



I Stufe 1: Wirkstoffgenehmigung durch die EU

Wirkstoffe sind Substanzen, die spezifische Wirkungen ge-
gen Schadorganismen besitzen. Die Wirkstoffe fir Pflanzen-
schutzmittel werden in der EU gemeinschaftlich genehmigt.
Ein EU-Mitgliedstaat nimmt die unabhingige, objektive und
transparente Bewertung der eingereichten Antragsunterla-
gen stellvertretend fiir alle anderen Mitgliedstaaten vor und
erstellt einen Entwurf des Bewertungsberichtes. Dieser Be-
richt wird der EU-Kommission und der Europdischen Behor-
de fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) ibermittelt. Die EFSA
stellt diesen Entwurf den anderen EU-Mitgliedstaaten, dem
Antragsteller und der Offentlichkeit zur Kommentierung
zur Verfiigung. Wenn notwendig, kann die EFSA Experten
(z. B. Wissenschaftler) befragen oder weitere Informationen
vom Antragsteller einfordern. Am Ende erstellt die EFSA eine
Schlussfolgerung, auf deren Grundlage die EU-Kommission
und die Mitgliedstaaten in einem gemeinsamen Ausschuss
Uber die abschlieflende Genehmigung des Wirkstoffes ent-
scheiden.



I Stufe 2: Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Die Genehmigung eines Wirkstoffes bedeutet noch keine Zulas-
sung eines Pflanzenschutzmittels. Dieses enthalt haufig weitere
Inhaltsstoffe (z. B. Losungsmittel, Emulgatoren) oder kombiniert
mehrere Wirkstoffe miteinander. Vermarktet und verwendet
werden darf ein Pflanzenschutzmittel erst, wenn es in dem
jeweiligen Mitgliedstaat national zugelassen wurde.

Die Bewertung der Zulassungsantrige erfolgt in einem soge-
nannten zonalen Verfahren. Die Staaten der EU werden dabei
drei Zonen zugeordnet: Norden, Mitte, Stiden. Deutschland ge-
hort zur mittleren (zentralen) Zone. Antragsteller kénnen eine
Zulassung gleichzeitig parallel fiir mehrere Staaten einer Zone
beantragen, zum Beispiel in Osterreich (AT), Deutschland (DE)
und Polen (PL):

—~ AT ibernimmt die unabhéngige, objektive und trans-
parente Bewertung der Antragsunterlagen.

-~ DE und PL beteiligen sich an dieser Bewertung im
Rahmen einer Kommentierung.

-~ AT entscheidet tiber die nationale Zulassung.
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~ Auf Basis der Schlussfolgerung der Bewertung von AT
entscheiden DE und PL iiber die Zulassung im jeweili-
gen Land. Dabei sind die Lander stark an die Entschei-
dung des bewertenden Mitgliedstaates gebunden.

Im Rahmen eines verkiirzten Verfahrens kann auch ohne
Beteiligung an diesem Bewertungsverfahren eine Zulas-
sung libernommen werden (Prinzip der gegenseitigen An-
erkennung).

In Deutschland entscheidet das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) tiber die nationale
Zulassung. Mit der Zulassung legt das BVL das Anwendungs-
gebiet des Pflanzenschutzmittels fest. Dabei kann es Aufla-
gen, Kennzeichnungen und Anwendungsbestimmungen
erteilen. So wird sichergestellt, dass Risiken gemindert sind
und eine sichere Anwendung gewihrleistet ist.

Das 2011 neu eingefiihrte zonale Verfahren sollte die Zulas-
sung von Pflanzenschutzmitteln europaweit harmonisieren,
vereinfachen und beschleunigen. Auch Landwirte sollten so
schneller und unter einheitlichen Bedingungen Zugang zu
Pflanzenschutzmitteln erhalten.
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Zustindigkeiten in Deutschland

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel-
sicherheit (BVL) ist die Zulassungsbehorde in Deutschland.
Hier gehen die Antrige zur Genehmigung von Wirkstoffen
und die Zulassungsantrige fur Pflanzenschutzmittel ein.
Diese Antridge miissen umfangreiche Informationen und
Studien enthalten. Das BVL arbeitet mit drei weiteren nati-
onalen Bewertungsbehérden zusammen:

- Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
bewertet die Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch und Tier und die Analysemethoden
zum Nachweis moglicher Riickstinde.

- Das Julius Kihn-Institut (JKI) bewertet die Wirk-
samkeit, die Pflanzenvertraglichkeit, den Einfluss auf
die Nachhaltigkeit und mogliche Auswirkungen auf
Honigbienen.

NZ

Das Umweltbundesamt (UBA) bewertet moégliche
Auswirkungen auf den Naturhaushalt.

Das BVL bewertet zudem die chemischen und
physikalischen Eigenschaften.
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Die Bewertungsberichte werden im BVL zusammenge-
fasst und zusammen mit dem Zulassungsbescheid auf der
Homepage verodffentlicht (der Zulassungsbericht erscheint
in englischer Sprache).



Kontrolle durch die Bundesliander

Nach der Zulassung unterliegen Pflanzenschutzmittel einer
Reihe von Uberwachungsmafinahmen durch die Behérden
der Bundeslander. Unter anderem werden Handel und An-
wendung von Pflanzenschutzmitteln, Rickstdnde in Lebens-
mitteln und die Einhaltung der Grenzwerte im Grundwasser
kontrolliert.
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Weiterfiihrende Informationen

Internetseite der Europdischen Kommission zum Thema
Pflanzenschutz
www.ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en

Datenbank der EU zu Wirkstoffen
www.ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=homepage&language=EN

Internetseite der EFSA zum Thema Pflanzenschutz
www.efsa.europa.eu/de/topics/topic/pesticides

Informationen tiber zugelassene Pflanzenschutzmittel
www.bvl.bund.de/infopsm

Pflanzenschutzmittel-Datenbank des BVL
www.bvl.bund.de/psmdb

Verdéffentlichung der Zulassungsberichte und -bescheide
www.bvl.bund.de/zulassungpsm

Verzeichnis der Pflanzenschutzdienste der Lander
www.bvl.bund.de/pflanzenschutzdienste
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Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL)

Das BVL wurde im Jahr 2002 als selbststindige Bundesober-
behorde im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir
Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) fiir das Risikoma-
nagement im Bereich der Lebensmittelsicherheit errichtet.
Der Arbeitsschwerpunkt des BVL liegt im gesundheitlichen
Verbraucherschutz. Zu seinen Aufgaben gehort es, die Ko-
ordination zwischen Bund und Liandern zu verbessern, die
Kommunikation von Risiken transparenter zu gestalten
und Risiken zu managen, bevor aus ihnen Krisen entstehen.

Beispielsweise koordiniert das BVL die von den Lindern
durchgefiihrten Uberwachungsprogramme fiir Lebensmit-
tel, Futtermittel und Bedarfsgegenstiande und ist nationale
Kontaktstelle fiir das Schnellwarnsystem der Europaischen
Union (RASFF). Im Krisenfall fungiert das BVL als Lagezent-
rum fiir das BMEL. Zusétzlich kann die Task Force ,Lebens-
mittel- und Futtermittelsicherheit” einberufen werden.

Das BVL ist die zustdndige Behorde fiir die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln und Tierarzneimitteln in Deutsch-
land sowie fiir Genehmigungsverfahren bei gentechnisch
veranderten Organismen. Im BVL sind ein europiisches
und acht nationale Referenzlaboratorien fiir bestimmte
Riickstinde und Kontaminanten sowie das Resistenzmoni-
toring tierpathogener Erreger angesiedelt.

Kontakt:

Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit
Postfach 1564 - 38005 Braunschweig
Telefon: 0531 / 87602 -0

E-Mail: poststelle@bvl.bund.de

www.bvl.bund.de
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