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BEGRUNDUNG

Nach der Richtlinie 91/414/EWG des Rates {lber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln sind alle Pflanzenschutzmittel auf dem europédischen Markt nach
einheitlichen Verfahren auf Wirksamkeit und Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt priifen. Zu diesem Zweck wurde ein doppeltes Bewertungssystem eingefiihrt,
wonach die Wirkstoffe auf Gemeinschaftsebene und die diese Wirkstoffe enthaltenden
Pflanzenschutzmittel von dem Mitgliedstaat, der ihre Anwendung genehmigt, auf nationaler
Ebene beurteilt werden. Im Interesse der Kohédrenz und um allzu groBe Diskrepanzen
zwischen den nationalen Bewertungen zu vermeiden, wurden in Anhang VI der Richtlinie
einheitliche Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
festgelegt. Bisher gelten diese Vorschriften nur fiir chemische Pflanzenschutzmittel und nicht
fiir Préparate, die als Wirkstoffe Mikroorganismen enthalten. Mit dem vorliegenden
Richtlinienvorschlag werden entsprechende Grundsitze auch fiir letztere festgelegt.
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Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES RATES

zur Anderung von Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG in Bezug auf
Pflanzenschutzmittel, die als Wirkstoffe Mikroorganismen enthalten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Richtlinie 91/414/EWG vom 15. Juli 1991 {iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln', insbesondere auf Artikel 18 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

€)

(4)

()
(6)

GemdBl der Richtlinie 91/414/EWG des Rates miissen die Mitgliedstaaten
gewihrleisten, dass Pflanzenschutzmittel nur zugelassen werden, sofern die
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt sind.

Die Richtlinie 91/414/EWG sieht die Festlegung einheitlicher Grundsdtze vor, nach
denen die Mitgliedstaaten Pflanzenschutzmittel im Hinblick auf ihre Zulassung
bewerten miissen.

Bisher wurden einheitliche Grundsdtze nur fiir die Bewertung und Zulassung
chemischer Pflanzenschutzmittel festgelegt. Es gibt jedoch fiir die Mitgliedstaaten
keine gleichwertigen Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, die als Wirkstoffe Mikroorganismen enthalten. Es empfiehlt
sich, auch fiir diese Art von Pflanzenschutzmitteln einheitliche Bewertungs- und
Zulassungsgrundsitze festzulegen.

Da die Anforderungen hinsichtlich der Unterlagen, die Antragsteller fiir die Zulassung
mikroorganismushaltiger Pflanzenschutzmittel vorlegen miissen, bereits mit der
Richtlinie 2001/36/EG der Kommission® in die Richtlinie 91/414/EWG einbezogen
wurden, sollten auf der Grundlage &hnlicher Datenanforderungen nun auch
einheitliche Grundsétze fiir die Bewertung der Unterlagen fiir Pflanzenschutzmittel
festgelegt werden, die als Wirkstoffe Mikroorganismen enthalten.

Die Richtlinie 91/414/EWG ist in diesem Sinne zu dndern.

Der Wissenschaftliche Ausschuss Pflanzen hat zu [einer fritheren Fassung von] diesem
Entwurf einer Richtlinie des Rates eine Stellungnahme abgegeben, der Rechnung
getragen wurde -

ABI. L230 vom 19.8.1991, S 1.
ABI. Cvom, S. .
ABI. L 164 vom 20.6.2001, S. 1.
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang VI der Richtlinie 91/414/EWG des Rates wird entsprechend dem Anhang der
vorliegenden Richtlinie gedndert.

Artikel 2

1. Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis spitestens [sechs Monate nach
dem Inkrafttreten dieser Richtlinie] nachzukommen. Sie teilen der Kommission den
Wortlaut dieser Vorschriften sowie eine entsprechende Korrelationstabelle
unverziiglich mit.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, so nehmen sie in diesen
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Ver6ffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die FEinzelheiten dieser

Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet
erlassen.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am [20.] Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel, am

Im Namen des Rates
Der Prdsident
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ANHANG

Anhang VI wird wie folgt gedndert:

l.

Der Titel "Einheitliche Grundsdtze fiir die Bewertung und Zulassung von

Pflanzenschutzmitteln" erhélt folgende Fassung:

"TEIL A

Einheitliche Grundsiitze fiir die Bewertung und Zulassung

chemischer Pflanzenschutzmittel'.
Es wird folgender Teil B angefiigt:

"TEIL B

Einheitliche Grundsitze fiir die Bewertung und Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, die als Wirkstoffe Mikroorganismen

enthalten"'.

INHALT

A. EINLEITUNG

B. BEWERTUNG

1.

2.

2.1

Allgemeine Grundsitze
Besondere Grundsitze

Identitat

2.1.1. Identitdt des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikroorganismus

2.1.2. Identitit des Pflanzenschutzmittels

2.2.

2.2.1. Biologische Eigenschaften des im  Pflanzenschutzmittel enthaltenen

2.2.2.
2.3.
2.4.

2.5.

Biologische, physikalische, chemische und technische Eigenschaften

Mikroorganismus
Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels
Weitere Informationen
Wirksamkeitsdaten

Methoden zur Identifizierung/Bestimmung und Quantifizierung

2.5.1. Analysemethoden fiir das Pflanzenschutzmittel

2.5.2. Analysemethoden fiir Riickstinde
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2.6.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.6.1. Durch das das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen
2.6.2. Durch Riickstdnde hervorgerufene Auswirkungen

2.7.  Verbleib und Verhalten in der Umwelt

2.8.  Auswirkungen auf und Exposition von Nichtzielorganismen

2.9.  Schlussfolgerung und Vorschldge
ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

1. Allgemeine Grundsitze

2. Besondere Grundsiitze

2.1.  Identitdt

2.2.  Biologische und technische Eigenschaften

2.3.  Weitere Informationen

2.4. Wirksamkeit

2.5. Methoden zur Identifizierung/Bestimmung und Quantifizierung
2.6.  Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

2.6.1. Durch das das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen
2.6.2. Durch Riickstinde hervorgerufene Auswirkungen

2.7.  Verbleib und Verhalten in der Umwelt

2.8.  Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

A. EINLEITUNG

1.

Die in diesem Anhang festgelegten Grundsitze sollen gewihrleisten, dass die
Mitgliedstaaten bei der Bewertung und Entscheidung iiber die Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln, sofern es sich um mikrobielle Pflanzenschutzmittel
handelt, die in Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b), c), d) und e) festgelegten
Anforderungen mit der Konsequenz anwenden, die in Bezug auf den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt gefordert wird.

Bei der Prifung von Zulassungsantrigen gehen die Mitgliedstaaten
folgendermalen vor:

(a) - Sie vergewissern sich, dass die eingereichten Unterlagen - gegebenenfalls
unbeschadet von Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe a) sowie Artikel 13
Absitze 4 und 6 dieser Richtlinie - spétestens bei Abschluss der fiir die
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Entscheidungsfindung erforderlichen Bewertung die Anforderungen
gemil Anhang III B erfiillen;

- sie vergewissern sich, dass die iibermittelten Informationen in Bezug auf
Umfang, Qualitit, Kohdrenz und Verlésslichkeit ausreichen, um eine
angemessene Priifung der Unterlagen zu ermdéglichen;

- sie beurteilen gegebenenfalls, ob die vom Antragsteller angegebenen
Griinde, warum bestimmte Angaben nicht gemacht wurden, berechtigt
sind;

(b) sie beriicksichtigen - gegebenenfalls unbeschadet von Artikel 13 Absatz 1
Buchstabe b) sowie von Artikel 13 Absédtze 2, 3 und 6 dieser Richtlinie - die
gemil Anhang I B zum Zwecke der Aufnahme des betreffenden
Mikroorganismus in Anhang [ vorgelegten Angaben {iber den aus
Mikroorganismen (einschlieBlich Viren) bestehenden Wirkstoff im
Pflanzenschutzmittel sowie die Ergebnisse der Priifung dieser Angaben;

(c) sie beriicksichtigen andere maBgebliche technische oder wissenschaftliche
Informationen tiiber die Leistungsfdhigkeit des Pflanzenschutzmittels oder die
potenziellen Schadwirkungen des Pflanzenschutzmittels, seiner Bestandteile
oder seiner Metaboliten/Toxine, iiber die sie nach verniinftigem Ermessen
verfiigen konnen.

3. Wird in den besonderen Grundsitzen fiir die Bewertung auf Angaben geméil
Anhang II B Bezug genommen, so sind darunter die Angaben gemadfl Nummer 2
Buchstabe b) zu verstehen.

4. Reichen die vorgelegten Angaben und Informationen aus, um die Bewertung fiir
eine der vorgeschlagenen Anwendungen abzuschliefen, so ist der betreffende
Antrag zu bewerten und eine Entscheidung iiber die vorgeschlagene Anwendung
zu treffen.

Unter Berticksichtigung der angegebenen Griinde und etwaiger nachtriaglicher
Erlduterungen lehnen die Mitgliedstaaten Antrdge ab, wenn aufgrund fehlender
Angaben die Bewertung fiir nicht mindestens eine der vorgeschlagenen
Anwendungen abgeschlossen und eine fundierte Entscheidung getroffen werden
kann.

5. Bei der Bewertung und Entscheidung arbeiten die Mitgliedstaaten mit den
Antragstellern zusammen, um etwaige Fragen zu den Unterlagen schnell kldren
oder frithzeitig feststellen zu konnen, ob fiir eine angemessene Bewertung der
Unterlagen zusétzliche Studien erforderlich sind, oder um etwaige vorgeschlagene
Bedingungen fiir die Anwendung des Pflanzenschutzmittels zu &ndern oder um
eine Anderung der Art oder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels zu
bewirken, um sicherzustellen, dass den Anforderungen dieses Anhangs oder
dieser Richtlinie in vollem Umfang nachgekommen wird.

Die Mitgliedstaaten treffen im Regelfall spitestens 12 Monate nach Erhalt der in
technischer Hinsicht vollstindigen Unterlagen eine begriindete Entscheidung.
Unterlagen sind in technischer Hinsicht vollstdndig, wenn alle in Anhang III B
genannten Anforderungen erfiillt sind.
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Beschliisse, die bei der Bewertung und Entscheidung von den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten gefasst werden, miissen wissenschaftlich fundiert,
also moglichst international anerkannt sein, und auf Sachverstdndigengutachten
beruhen.

Ein mikrobielles Pflanzenschutzmittel (im Folgenden auch "Mittel" genannt)
enthélt als Wirkstoff Mikroorganismen (einschlieBlich Viren) sowie fiir die
Formulierung erforderliche chemische Bestandteile. Es kann auch wéhrend der
Wachstumsphase entstandene Metaboliten/Toxine, Riickstinde aus dem
Nihrmedium und (mikrobielle) Kontaminanten enthalten. Der Mikroorganismus,
relevante Metaboliten/Toxine und das Pflanzenschutzmittel mit vorhandenen
Resten an Nédhrmedium und (mikrobiellen) Kontaminanten miissen bewertet
werden.

Die Mitgliedstaaten miissen den Leitlinien Rechnung tragen, auf die im Stindigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit hingewiesen wurde.

Im Falle von gentechnisch verdnderten Mikroorganismen ist den Bestimmungen
der Richtlinie 2001/18/EWG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Mérz 2001* Rechnung zu tragen. Bewertungen, die im Rahmen dieser
Richtlinie vorgenommen wurden, miissen mitgeteilt und beriicksichtigt werden.

Definitionen und Erlduterungen mikrobiologischer Begriffe.
Antibiose: Bezichung zwischen zwei oder mehreren Spezies, wobei eine Spezies

aktiv geschiddigt wird (beispielsweise infolge der Toxinbildung durch die
Schadspezies).

Richtlinie 2001/18/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der
Richtlinie 90/220/EWG - Kommissionserklédrung
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Antigen: jeder Stoff, der durch Kontakt mit geeigneten Zellen nach einer
gewissen Latenzperiode (Tage oder Wochen) einen Empfindlichkeitszustand
und/oder eine Immunantwort hervorruft und der in vivo oder in vitro nachweisbar
mit Antikdrpern und/oder Immunzellen des sensibilisierten Subjekts reagiert.

Antimikrobielle Mittel: natiirlich vorkommende, halbsynthetische oder
synthetische Stoffe mit antimikrobieller Wirkung (d.h. sie wirken auf
Mikroorganismen abtdtend oder wachstumshemmend).

Zu den antimikrobiellen Mitteln zdhlen:

Antibiotika, d.h. Stoffe, die von Mikroorganismen gebildet oder von ihnen
gewonnen werden, und

Kokzidiostatika, d.h. gegen Kokzidien (einzellige parasitire Protozoen) wirkende
Stoffe.

Infektion: das Einfiihren oder Eindringen eines pathogenen Mikroorganismus in
einen empfindlichen Wirt, ungeachtet, ob pathologische oder Krankheitszustinde
hervorgerufen werden, wobei der Organismus jedoch in den Korper des Wirts,
gewohnlich die Zellen, eindringen und in der Lage sein muss, sich zur Bildung
neuer infektidser Einheiten zu reproduzieren. Die alleinige Aufnahme eines
Pathogens iiber die Nahrung fiihrt nicht unbedingt zur Infektion.

Infektios: fihig zur Ubertragung einer Infektion.

Infektiositit: Eigenschaft eines Mikroorganismus, einen empfanglichen Wirt zu
infizieren.

Invasion: das Eindringen eines Mikroorganismus in den Wirtskorper (z.B. aktives
Durchdringen der Korperdecke, Epithelzellen des Darms usw.). Die "primire
Eindringfahigkeit" ist eine Eigenschaft pathogener Mikroorganismen.

KBE: koloniebildende Einheit, d.h. eine einzelne Zelle, die in der Lage ist, sich
selbst zu einer ganzen Kolonie identischer Zellen zu klonen.

Besiedelung: Vermehrung und Persistenz eines (Mikro)organismus in einem
bestimmten Umfeld, d.h. extern (auf der Haut) oder intern (im Darm oder in den
Lungen). Zur Besiedelung muss der Mikroorganismus zumindest lédnger
persistieren, als fiir ein bestimmtes Organ erwartet wird. Die Mikroorganismus-
Population kann schrumpfen (wenn auch in einem langsameren Tempo als unter
normalen Umsténden), konstant bleiben oder wachsen. Die Besiedelung kann auf
harmlose und funktionelle Mikroorganismen und auf pathogene Mikroorganismen
zuriickgefiihrt werden. Der Begriff sagt nichts aus iiber etwaige Wirkungen.

Lebensfihiger Mikroorganismus: ein Mikroorganismus, der fahig ist, sich zu
replizieren oder genetisches Material zu iibertragen.

Lebensfihiger Riickstand: ein Riickstand, der fahig ist, sich zu replizieren oder
genetisches Material zu libertragen.
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Vermehrung: Fihigkeit eines Mikroorganismus, sich wihrend einer Infektion zu
reproduzieren und zu vermehren.

Mykotoxin: ein Pilzgift.

Nicht lebensfihiger Mikroorganismus: ein Mikroorganismus, der nicht fahig
ist, sich zu replizieren oder genetisches Material zu libertragen.

Nicht lebensfihiger Riickstand: Ein Riickstand, der nicht fahig ist, sich zu
replizieren oder genetisches Material zu {ibertragen.

Okologische Nische: die Rolle einer besonderen Art innerhalb ihres
Lebensraums, gemessen als rdumliche Besiedlung und Funktion innerhalb der
Lebensgemeinschaft oder des Okosystems.

Pathogenitit: die Fihigkeit eines Mikroorganismus, eine Krankheit zu
verursachen und/oder den Wirt zu schidigen. Zahlreiche Pathogene machen krank
durch eine Kombination i) ihrer Toxigenitit und Eindringfahigkeit oder ii) ihrer
Toxigenitdt und Fihigkeit zur Besiedelung. Bestimmte invasive Pathogene losen
jedoch infolge einer anormalen Reaktion des Immunsystems des Wirts
Krankheitsprozesse aus.

Symbiose: ecine Art Wechselwirkung zwischen Organismen, wobei ein
Organismus zu wechselseitigem Nutzen eng mit einem anderen Organismus
zusammenlebt.

Viroid: jedes Agens einer Klasse infektioser Agenzien, die aus freier RNA in
kurzen Ketten bestehen und kein Protein besitzen. Die RNA codiert nicht fiir
Proteine und wird nicht umgesetzt; sie wird vielmehr von Wirtszellenzymen
repliziert. Viroide sind als Ursache verschiedener Pflanzenkrankheiten bekannt.

Virulenz: quantitativer Ausdruck der krankmachenden Eigenschaften eines
Mikroorganismus. Sie ist abhéngig von der Anzahl der Erreger (Infektionsdosis),
die erforderlich sind, um einen bestimmten Grad an Pathogenitét zu erreichen. Sie
wird experimentell gemessen anhand der mittleren todlichen Dosis (median lethal
dose - LDsp) bzw. der mittleren infektiosen Dosis (median infective dose - IDsp).

Wirt: Tier (auch Mensch) oder Pflanze, das (die) einem Organismus anderer Art
(Parasit) als Unterkunft und Nahrungsquelle von Nutzen ist.

Wirtsspezifitit: Beschrinkung des Vorkommens einer Mikrobenart oder eines
Mikrobenstammes auf verschiedene Wirtsarten. Ein  wirtsspezifischer
Mikroorganismus besiedelt oder schéddigt einen oder eine begrenzte Anzahl
verschiedener Wirtsarten. Ein nicht wirtsspezifischer Mikroorganismus konnte
eine grofere Anzahl verschiedener Wirtsarten kolonisieren oder schadigen.

B. BEWERTUNG

Ziel der Bewertung ist es, auf wissenschaftlicher Grundlage und bis weitere
Informationen zu einzelnen Fillen vorliegen, potenzielle Schadwirkungen auf die
Gesundheit von Mensch und Tier und auf die Umwelt infolge der Anwendung
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eines mikrobiellen Pflanzenschutzmittels zu identifizieren und zu beurteilen. Die
Bewertung wird auch durchgefiihrt, um festzustellen, ob MalBnahmen zum
Risikomanagement erforderlich sind, und wum geeignete Mallnahmen
vorzuschlagen.

In Anbetracht der Replikationsfdhigkeit von Mikroorganismen besteht ein
deutlicher ~ Unterschied zwischen chemischen  und mikrobiellen
Pflanzenschutzmitteln. Von Mikroorganismen gehen nicht unbedingt dieselben
Gefahren aus wie von Chemikalien, schon allein wegen der Fihigkeit von
Mikroorganismen, in verschiedenen Umweltkompartimenten zu persistieren und
sich zu vermehren. Auflerdem umfasst die Gruppe der Mikroorganismen eine
grof3e Palette verschiedener Organismen, die sich alle durch spezifische Merkmale
ausweisen. Diesen Differenzen zwischen den verschiedenen Gruppen von
Mikroorganismen sollte bei der Bewertung Rechnung getragen werden.

Im Idealfall sollte der Mikroorganismus im Pflanzenschutzmittel als Zellfabrik
arbeiten, die unmittelbar dort wirkt, wo der Zielorganismus seine Schadwirkung
entfaltet. Die Wirkungsweise ist demnach ein ausschlaggebender Aspekt der
Bewertung.

Mikroorganismen konnen eine Reihe verschiedener Metaboliten erzeugen (z.B.
bakterielle Toxine oder Mykotoxine), von denen moglicherweise viele
toxikologisch bedeutsam sind und von denen einer oder mehrere die
Wirkungsweise des Pflanzenschutzmittels beeinflussen kann. Charakterisierung
und Identifizierung relevanter Metaboliten sollten gewéhrleistet sein, und die
Toxizitdt dieser Metaboliten sollte bestimmt werden. Informationen iiber die
Bildung und/oder die Relevanz von Metaboliten ergeben sich aus

- den Toxizitdtsstudien,

den biologischen Eigenschaften des betreffenden Mikroorganismus,

- dem Verhiéltnis zu bekannten Pflanzen-, Tier- oder Humanpathogenen,
- der Wirkungsweise,

- Analysemethoden.

Anhand dieser Informationen konnen Metaboliten als moglicherweise relevant
eingestuft werden. Daher empfiehlt es sich, die Exposition gegeniiber diesen
Metaboliten zu priifen, um iiber ihre Relevanz entscheiden zu kénnen.

1. Allgemeine Grundsiitze

1. Unter Beriicksichtigung der neuesten wissenschaftlich-technischen
Erkenntnisse bewerten die Mitgliedstaaten die Informationen nach den
Vorgaben der Anhénge II B und III B, insbesondere

(a) durch Identifizierung und Bewertung etwaiger Gefahren und Beurteilung
der potenziellen Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt und
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(b) durch Beurteilung - unter dem Gesichtspunkt der Wirksamkeit und
Phytotoxizitét/Pathogenitdt - der Leistung des Pflanzenschutzmittels bei
jeder Anwendung, fiir die die Zulassung beantragt wird.

Soweit keine standardisierten Testmethoden zur Verfiigung stehen, miissen
Qualitdt/Methodik der angewandten Tests nach folgenden Parametern, soweit
vorhanden, bewertet werden:

Relevanz; Représentativitit; Empfindlichkeit; Spezifitit; Reproduzierbarkeit;
Validierung durch mindestens ein externes Labor; Vorhersehbarkeit.

Bei der Auswertung der Bewertungsergebnisse kalkulieren die
Mitgliedstaaten mogliche Unsicherheitsfaktoren bei den im Zuge der
Bewertung erhaltenen Informationen ein, um die Gefahr, Schadwirkungen
nicht zu erkennen oder zu unterschitzen, so gering wie moglich zu halten. Im
Rahmen der Entscheidungsfindung ermitteln sie kritische Punkte oder
Angaben, bei denen Unsicherheitsfaktoren zu einer Fehleinschidtzung des
Risikos fithren konnten.

Die erste Bewertung erfolgt auf der Grundlage der verldsslichsten
verfligbaren Daten oder Schitzungen, die realistische Anwendungs-
bedingungen widerspiegeln.

Es folgt eine Zweitbewertung, bei der etwaigen Unschliissigkeiten bei den
mafgeblichen Daten sowie einer Reihe wahrscheinlicher
Anwendungsbedingungen Rechnung getragen wird und ein realistisches Bild
des ungiinstigsten Falles entsteht, so dass festgestellt werden kann, ob
moglicherweise groflere Unterschiede zur ersten Bewertung bestehen.

Die Mitgliedstaaten bewerten das mikrobielle Mittel, dessen Zulassung in
dem betreffenden Mitgliedstaat beantragt wird. Dies bedeutet, dass die
bewerteten Informationen iiber den Mikroorganismus beriicksichtigt werden
konnen. Die Mitgliedstaaten miissen einkalkulieren, dass etwa zugefiigte
Beistoffe die Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels im Vergleich zum
Mikroorganismus beeinflussen konnten.

Bei der Bewertung von Antridgen und der Erteilung von Zulassungen tragen
die Mitgliedstaaten den vorgeschlagenen praktischen Anwendungs-
bedingungen und insbesondere dem Anwendungszweck, der Dosierung, der
Art und Hiufigkeit und dem Zeitpunkt der Anwendung sowie der Art und
Zusammensetzung des Mittels Rechnung. Sie beriicksichtigen wann immer
moglich auch die Grundsitze der integrierten Schiadlingsbekdmpfung.

Bei der Bewertung beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die agronomischen,
pflanzengesundheitlichen und O6kologischen (einschlieBlich klimatischen)
Bedingungen in den Anwendungsgebieten.

Soweit die besonderen Grundsétze gemi3 Abschnitt 2 fiir die Bewertung von
Pflanzenschutzmitteln Berechnungsmodelle vorsehen, miissen diese Modelle

- unter Beriicksichtigung realistischer Parameter und Hypothesen eine
bestmogliche Einschitzung aller maf3geblichen Prozesse ermdglichen,
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2.1.

2.1.1.

- gemil Teil B Ziffer 1.3 analysiert werden,

- durch Messungen untermauert werden, die unter fiir die Verwendung des
Modells relevanten Bedingungen vorgenommen wurden,

- den Bedingungen in dem betreffenden Anwendungsgebiet angemessen
sein,

- zusammen mit wissenschaftlich fundierten Angaben iiber die Art und
Weise vorgelegt werden, wie in diesem Modell eine Schitzung berechnet
wird, sowie Einzelheiten tiber die in das Modell eingegebenen Daten und
ihre Ableitung.

8. Die Anhidnge II B und III B (Datenanforderungen) enthalten Leitlinien fiir
den Zeitpunkt und die Art und Weise der Ubermittlung bestimmter
Informationen und fiir die Verfahren, die bei der Zusammenstellung und
Bewertung von Unterlagen zu beachten sind. Es ist sicherzustellen, dass diese
Leitlinien beachtet werden.

Besondere Grundsitze

Unbeschadet der allgemeinen Grundsitze geméfl Abschnitt 1 orientieren sich die
Mitgliedstaaten bei der Bewertung der den Zulassungsantrigen beigefiigten Daten
und Informationen an folgenden Grundséitzen:

Identitdt
Identitdt des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Mikroorganismus

Die Identitdt des Mikroorganismus sollte zweifelsfrei feststehen. Es ist
sicherzustellen, dass zweckdienliche Daten libermittelt werden, mit denen sich die
Identitdt des Mikroorganismus im Pflanzenschutzmittel auf Stammebene
kontrollieren l&sst.

Die Identitit des Mikroorganismus wird auf Stammebene bewertet. Handelt es
sich bei dem Mikroorganismus um eine Mutante oder einen gentechnisch
verdnderten Organismus’, so sind die genauen Unterschiede zu anderen Stimmen
innerhalb derselben Art anzugeben, ebenso wie das Vorkommen von
Uberdauerungsstadien.

Es ist zu {iberpriifen, ob der Stamm in einer international anerkannten
Stammsammlung hinterlegt wurde.

Identitat des Pflanzenschutzmittels

Fiir die Definition eines genetisch verdnderten Organismus siehe Richtlinie 2001/18/EWG.
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Die Mitgliedstaaten bewerten die detaillierten quantitativen und qualitativen
Angaben iiber die Zusammensetzung des Pflanzenschutzmittels, insbesondere im
Hinblick auf den Mikroorganismus (siche oben), relevante Metaboliten/Toxine,
Restnidhrmedium, Beistoffe und mikrobielle Kontaminanten.

Biologische, physikalische, chemische und technische Eigenschaften

Biologische Eigenschaften des im  Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Mikroorganismus

Zu bewerten sind der Ursprung des Stammes, sein natiirlicher Lebensraum, mit
Angaben iiber die normale Hintergrundkonzentration, den Lebenszyklus und die
Moglichkeiten des Uberlebens sowie die Besiedelung, Reproduktion und
Verteilung in der Umwelt. Die Vermehrung einheimischer Mikroorganismen
sollte nach einer kurzen Wachstumsperiode ein Plateau erreichen, das der
mikrobiellen Hintergrundkonzentration entspricht.

Ebenfalls zu bewerten ist die Fahigkeit von Mikroorganismen, sich ihrem Umfeld
anzupassen. Die Mitgliedstaaten tragen dabei insbesondere folgenden
Grundsitzen Rechnung:

l. Je nach Bedingungen (z.B. Verfiigbarkeit von Substrat fiir Wachstum und
Metabolismus) ist der Mikroorganismus in der Lage, gegebene
phénotypische Eigenschaften zu aktivieren oder zu deaktivieren.

2. Die der Umwelt am besten angepassten Mikrobenstimme konnen besser
iiberleben und sich vermehren als andere. Diese Stimme haben somit einen
selektiven Vorteil und konnen nach mehreren Generationen innerhalb einer
Population die Mehrheit bilden.

3. Die relativ schnelle Vermehrung von Mikroorganismen bewirkt eine
hohere Mutationsfrequenz. Begiinstigt die Mutation das Uberleben in der
Umwelt, so kann dieser mutierte Stamm dominant werden.

4, Vor allem Viren konnen ihre Eigenschaften, einschlieBlich ihre Virulenz,
schnell verdandern.

Aus diesem Grunde miissen Informationen, soweit malgeblich, {iber die
genetische Stabilitdt des Mikroorganismus unter den Umweltbedingungen fiir die
vorgeschlagene Anwendung bewertet werden, ebenso wie Informationen iiber die
Fahigkeit des Mikroorganismus, genetisches Material auf andere Organismen zu
iibertragen, und Informationen tiber die Stabilitit kodierter Merkmale.

Die Wirkungsweise des Mikroorganismus sollte moglichst detailliert bewertet
werden, ebenso wie der mogliche Einfluss von Metaboliten/Toxinen auf die
Wirkungsweise, und, wenn dieser aufgeklart wurde, sollte fiir die einzelnen
Metaboliten/Toxine eine wirksame Mindestkonzentration festgelegt werden.
Informationen iiber die Wirkungsweise konnen zur Identifizierung potenzieller
Risiken sehr hilfreich sein. Bei der Bewertung sind insbesondere folgende
Aspekte zu priifen:
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2.2.14.

2.2.1.5.

2.2.2.

2.2.2.1.

22.2.2.

- Antibiose,

- Induktion einer Pflanzenresistenz,

- Interferenz mit der Virulenz eines pathogenen Zielorganismus,

- endophytisches Wachstum,

- Wurzelbesiedelung,

- Konkurrenz 6kologischer Nischen (z.B. Néhrstoffe, Lebensrdume).

Um die Auswirkungen auf Nichtzielorganismen abschitzen zu konnen, miissen
die Informationen tiber die Wirtsspezifitit des Mikroorganismus bewertet werden.
Dabei ist Folgendes zu beriicksichtigen:

Gepriift werden muss die Fahigkeit eines Mikroorganismus, auf
Nichtzielorganismen (Menschen, Tiere und andere Nichtzielorganismen)
pathogen zu wirken, ebenso wie jede Beziehung zu bekannten Pflanzen-, Tier-
oder Humanpathogenen, die zur Gattung der aktiven und/oder schidlichen
Mikroorganismen gehdren.

Pathogenitidt und Virulenz stehen in engem Zusammenhang zur Wirtsart (sie
richten sich beispielsweise nach der Korpertemperatur und dem physiologischen
Umfeld) und zu den Wirtsbedingungen (z.B. Gesundheitszustand, Immunstatus).
Um sich beispielsweise im menschlichen Koérper vermehren zu kdnnen, muss der
Mikroorganismus in der Lage sein, bei Korpertemperatur des Wirtes zu wachsen.
Bestimmte Mikroorganismen konnen nur bei (weit) unter oder iiber der
menschlichen Korpertemperatur liegenden Werten wachsen und metabolisch aktiv
sein, und sind daher fiir den Menschen nicht pathogen. Der Eintrittspfad des
Mikroorganismus (oral, durch Inhalation, {iber die Haut/eine Wunde) kann jedoch
ebenfalls relevant sein. Beispielsweise kann eine Mikrobenart eine Krankheit iiber
eine Hautwunde auslosen, nicht jedoch auf oralem Wege.

Die Resistenz gegen human- und veterindrmedizinisch relevante antimikrobielle
Mittel muss beurteilt werden, ebenso wie die Moglichkeit der Ubertragung von
Genen, die fiir Resistenz gegen antimikrobielle Mittel kodieren.

Zahlreiche Mikroorganismen bilden antibiotische Stoffe fiir normale Interferenzen
innerhalb der Mikrobengemeinschaft. Interferenzen mit der Anwendung
antimikrobieller Mittel in der Human- und Tiermedizin miissen jedoch vermieden
werden.

Physikalische, chemische und technische Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels

Je nach Art des Mikroorganismus und der Art der Formulierung sind die
technischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels zu bewerten.

Unter Beriicksichtigung méglicher Anderungen der Zusammensetzung infolge des
Wachstums des Mikroorganismus oder von kontaminierenden Organismen, der
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2.3.2.
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Bildung von Metaboliten/Toxinen usw. sind Haltbarkeit und Lagerstabilitit des
Priparats zu bewerten.

Die Mitgliedstaaten bewerten die physikalischen und chemischen Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels und ihre Erhaltung nach der Lagerung und
beriicksichtigen dabei

- soweit eine geeignete FAO®-Spezifikation existiert: die in dieser
Spezifikation vorgegebenen physikalischen und chemischen Eigenschaften,

- soweit keine geeignete FAO-Spezifikation existiert: alle im "Handbuch fiir
die Entwicklung und Anwendung von FAO-Spezifikationen fiir
Pflanzenschutzmittel" vorgesehenen und fiir die Formulierung relevanten
physikalischen und chemischen Eigenschaften.

Wird nach den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschrieben oder
empfohlen, das das Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden,
und/oder enthdlt das vorgeschlagene Etikett Angaben zur Vertrdglichkeit des
Priaparats mit anderen Pflanzenschutzmitteln als Tankmischungen, so miissen
diese Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoffe in der Tankmischung physikalisch
und chemisch vertrdglich sein. Biologische Vertrdglichkeit muss auch fiir
Tankmischungen nachgewiesen werden, d.h. es muss erwiesen sein, dass jedes
Pflanzenschutzmittel in der Mischung wie vorgesehen reagiert (und kein
Antagonismus auftritt).

Weitere Informationen

Qualitdtskontrolle der Produktion des im Pflanzenschutzmittel enthaltenen
Mikroorganismus

Die fiir die Produktion des Mikroorganismus geltenden Qualititssicherungs-
kriterien sind zu bewerten. Um eine angemessene Qualitit des Mikroorganismus
zu gewihrleisten, sollten dabei bestimmte Aspekte der Prozesskontrolle, der guten
Herstellungspraxis,  der  Arbeitsverfahren, der  Prozessabldufe, der
Reinigungsverfahren, der mikrobiellen Uberwachung und der allgemeinen
Hygiene beriicksichtigt werden. Uberpriifungen der Qualitit, Stabilitit, Reinheit
usw. des Mikroorganismus sind in die Qualitdtskontrolle einzubeziehen.

Qualitatskontrolle des Pflanzenschutzmittels

Die  Qualititssicherungskriterien  sind zu  bewerten.  Enthdlt  das
Pflanzenschutzmittel Metaboliten/Toxine, die wihrend des Wachstums entstanden
sind, sowie Riickstinde aus dem Néhrmedium, so sollte dies ebenfalls gepriift
werden, ebenso wie das Vorkommen kontaminierenden Mikroorganismen.

Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen.
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24.

24.1.

24.2.

24.3.

24.4.

Wirksamkeitsdaten

Dient die vorgeschlagene Anwendung der Bekdmpfung eines Organismus oder
dem Schutz gegen einen Organismus, so priifen die Mitgliedstaaten, ob dieser
Organismus unter den agronomischen, pflanzengesundheitlichen und
Okologischen (einschlieflich klimatischen) Bedingungen im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet schidlich sein konnte.

Die Mitgliedstaaten priifen, ob unter den agronomischen,
pflanzengesundheitlichen und &kologischen (einschlieflich  klimatischen)
Bedingungen im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet mit groferen Schéden,
Verlusten oder Unannehmlichkeiten gerechnet werden muss, wenn das
Pflanzenschutzmittel nicht verwendet wird.

Die Mitgliedstaaten bewerten die (in Anhang II geforderten) Daten iiber die
Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter dem Gesichtspunkt des Umfangs der
Wirksamkeit ~ bzw. der  erwiinschten = Wirkung  sowie  relevanter
Versuchsbedingungen wie beispielsweise

- der Wahl der Kultur oder Anbausorte,

- der agronomischen und 0&kologischen (einschlieflich klimatischen)
Bedingungen (wenn dies fiir die Gewdhrleistung einer akzeptablen
Wirksamkeit erforderlich ist, sollte diese Daten/Informationen auch fir die
Zeit vor und nach der Anwendung gegeben werden),

- des Vorhandenseins und der Dichte des Schadorganismus,
- des Entwicklungsstadiums von Kultur und Organismus,
- der Menge des verwendeten mikrobiellen Pflanzenschutzmittels,

- soweit auf dem Etikett vorgegeben: Der Menge des zugegebenen
Zusatzstoffs,

- der Héufigkeit und des Anwendungszeitpunkts ,

- der Art des Pflanzenschutzgerits,

- der Notwendigkeit besonderer = Verfahren zur Reinigung des

Pflanzenschutzgerits.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unter
einer Reihe verschiedener agronomischer, pflanzengesundheitlicher und
Okologischer  (einschlieBlich  klimatischer) Bedingungen, die in dem
vorgeschlagenen Anwendungsgebiet vorherrschen diirften. Auswirkungen auf den
integrierten Pflanzenschutz sind ebenfalls zu bewerten. Zu beriicksichtigen sind
insbesondere:

(1) die Intensitit, GleichmiBigkeit und das Anhalten der erwiinschten Wirkung in
Bezug auf eine bestimmte Dosis im Vergleich zu einem oder mehreren
geeigneten Referenzmitteln und einer unbehandelten Kontrolle;
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(i1) gegebenenfalls die Wirkung auf den Ertrag oder die Verringerung von
Verlusten bei der Lagerung unter quantitativen und/oder qualitativen
Gesichtspunkten im Vergleich zu einem oder mehreren geeigneten
Referenzmitteln und einer unbehandelten Kontrolle.

Steht kein geeignetes Referenzmittel zur Verfiigung, so beschrinkt sich die
Wirksamkeitsbewertung auf die Feststellung, ob die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den 1im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet
vorherrschenden agronomischen, pflanzengesundheitlichen und &kologischen
(einschlieBlich klimatischen) Bedingungen dauerhafte und messbare Vorteile
erbringt.

Die Mitgliedstaaten bewerten das AusmaBl von Schadwirkungen auf die
behandelte Kultur nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen, gegebenenfalls im Vergleich mit
einem oder mehreren geeigneten Referenzmitteln, soweit sie existieren, und/oder
einer unbehandelten Kontrolle.

(a) Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:
(1) die Wirksamkeitsdaten;

(i1) andere relevante Informationen {iber das Pflanzenschutzmittel,
beispielsweise iliber die Art des Mittels, die Dosierung, die
Anwendungsmethode sowie Héufigkeit und Anwendungszeitpunkt,
etwaige Unvertriaglichkeit mit anderen Kulturbehandlungen;

(ii1) alle relevanten Informationen iiber den Mikroorganismus, einschlielich
seiner biologischen Eigenschaften (z.B. Wirkungsweise, Uberleben,
Wirtsspezifitit).

(b) Bewertet werden:

(1) Art, Haufigkeit, Intensitit und Dauer der festgestellten
phytotoxischen/phytopathogenen Wirkungen und die sie beeinflussenden
agronomischen, pflanzengesundheitlichen und okologischen
(einschlieBlich klimatischen) Bedingungen;

(i) Unterschiede zwischen den wichtigsten Anbausorten unter dem
Gesichtspunkt ihrer Empfindlichkeit gegeniiber phytotoxischen/phyto-
pathogenen Wirkungen;

(iii) der Teil der behandelten Kultur oder pflanzlichen Erzeugnisse, bei dem
phytotoxische/phytopathogene Wirkungen festgestellt werden;

(iv) negative Auswirkungen auf den Ertrag der behandelten Kultur oder
pflanzlichen Erzeugnisse unter quantitativen und/oder qualitativen
Gesichtspunkten;

(v) die negativen Auswirkungen auf zur Vermehrung bestimmte behandelte
Pflanzen oder pflanzliche Erzeugnisse unter dem Gesichtspunkt der
Lebensfidhigkeit, der Keimung, des Austreibens, der Wurzelbildung und
des Anwachsens;
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2.4.6.

24.7.

24.8.

2.5.

2.5.1.

(vi) bei Verbreitung von Mikroorganismen: Die negativen Auswirkungen auf
benachbarte Kulturen.

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 vorgenannten
Bewertungen unter Beriicksichtigung der fiir die Tankmischung mitgeteilten
Informationen vor. Wird nach den Angaben auf dem Etikett empfohlen, das
Pflanzenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln und/oder
Zusatzstoffen als Tankmischung zu verwenden, so priifen die Mitgliedstaaten die
Eignung der Mischung und die Bedingungen ihrer Anwendung.

Geht aus den vorliegenden Daten hervor, dass der Mikroorganismus oder
relevante Metaboliten/Toxine, Abbau- und Reaktionsprodukte der Beistoffe nach
Anwendung des  Pflanzenschutzmittels unter den  vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen in bedeutenden Mengen in Béden und/oder in oder auf
pflanzlichen Stoffen persistieren, so priifen die Mitgliedstaaten das Ausmal} der
Schadwirkungen auf Folgekulturen.

Soweit das Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwendungen eine
Wirkung auf Wirbeltiere erzielen soll, bewerten die Mitgliedstaaten den
Mechanismus, mit dem diese Wirkung erzielt wird, sowie die festgestellten
Wirkungen auf das Verhalten und die Gesundheit der Zieltiere; besteht die
erwiinschte Wirkung in der Totung des Zieltieres, so priifen die Mitgliedstaaten,
wie viel Zeit erforderlich ist, um den Tod herbeizufiihren, sowie die Bedingungen,
unter denen der Tod eintritt.

Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

(1) alle relevanten Informationen gemil3 Anhang II B sowie die Ergebnisse der
entsprechenden ~ Bewertung, einschlieBlich  der  toxikologischen
Untersuchungen,;

(i) alle relevanten Informationen {iiber das Pflanzenschutzmittel gemil
Anhang III B, einschlieBlich der toxikologischen Untersuchungen und
Wirksamkeitsdaten.

Methoden zur Identifizierung/Bestimmung und Quantifizierung

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die fiir die Kontrollen nach
der Zulassung und die Uberwachung der lebensfihigen und nicht lebensfihigen
Komponenten sowohl in der Formulierung als auch als Riickstinde in/auf
behandelten Kulturen vorgeschlagen werden. Methoden, die vor der Zulassung
angewandt werden, und Methoden fiir die Uberwachung nach der Zulassung
miissen hinreichend validiert sein. Methoden, die als geeignet fiir die
Uberwachung nach der Zulassung gelten, sind genau anzugeben.

Analysemethoden fiir das Pflanzenschutzmittel

2.5.1.1. Nicht lebensfahige Komponenten
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Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die zur Identifizierung und
Quantifizierung der toxikologisch, Okotoxikologisch oder &kologisch
bedeutsamen nicht lebensfihigen Komponenten, die vom Mikroorganismus
gebildet werden und/oder als Verunreinigungen oder Beistoffe (einschlieSlich
etwaiger anfallender Abbau- und/oder Reaktionsprodukte) présent sind,
vorgeschlagen werden.

Bei dieser Bewertung werden die Informationen liber Analysemethoden gemil3
den Anhéngen II B und III B sowie die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung
beriicksichtigt. Dabei wird insbesondere folgenden Informationen Rechnung
getragen:

- der Spezifitit und Linearitét der vorgeschlagenen Methoden,
- der Genauigkeit (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,
- der Bedeutung von Interferenzen,

- der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden bei geeigneten
Konzentrationen,

- der Quantifizierungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.

Lebensfihige Komponenten

Die Mitgliedstaaten bewerten die vorgeschlagenen Methoden zur Quantifizierung
und Identifizierung des betreffenden Stammes und insbesondere Methoden zur
Abgrenzung des betreffenden Stammes von eng verwandten Stimmen.

Bei dieser Bewertung werden die Informationen iiber Analysemethoden gemal3
den Anhéngen II B und III B sowie die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung
beriicksichtigt. Dabei wird insbesondere wird folgenden Informationen Rechnung
getragen:

- der Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,

- der Genauigkeit (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,
- der Bedeutung von Interferenzen,

- der Quantifizierbarkeit der vorgeschlagenen Methoden.
Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstdnden

Nicht lebensfahige Riickstinde

Die Mitgliedstaaten bewerten die Analysemethoden, die zur Identifizierung und
Quantifizierung der toxikologisch, oOkotoxikologisch oder Okologisch
bedeutsamen nicht lebensfdahigen Riickstinde, die vom Mikroorganismus gebildet
werden und/oder als Verunreinigungen oder Beistoffe (einschlieBlich etwaiger
anfallender Abbau- und/oder Reaktionsprodukte) pridsent sind, vorgeschlagen
werden.
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2.5.2.2.

2.6.

Bei dieser Bewertung werden die Informationen liber Analysemethoden gemil3
den Anhéngen II B und III B sowie die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung
"berticksichtigt. Dabei wird insbesondere folgenden Informationen Rechnung
getragen:

- der Spezifitit und Linearitdt der vorgeschlagenen Methoden,
- der Genauigkeit (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,

- der Reproduzierbarkeit (unabhéngige Laborvalidierung) der vorgeschlagenen
Methoden,

- der Bedeutung von Interferenzen,

- der Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden bei geeigneten
Konzentrationen,

- die Quantifizierungsgrenze der vorgeschlagenen Methoden.
Lebensfahige Riicksténde

Die Mitgliedstaaten bewerten die vorgeschlagenen Methoden zur Identifizierung
des betreffenden Stammes und insbesondere Methoden zur Abgrenzung des
betreffenden Stammes von eng verwandten Stdmmen.

Bei dieser Bewertung werden die Informationen iiber Analysemethoden gemal3
den Anhédngen II B und III B sowie die Ergebnisse der entsprechenden Bewertung
berticksichtigt. Dabei wird insbesondere folgenden Informationen Rechnung
getragen:

- der Spezifitit der vorgeschlagenen Methoden,
- der Genauigkeit (Wiederholbarkeit) der vorgeschlagenen Methoden,
- der Bedeutung von Interferenzen,

- der Quantifizierbarkeit der vorgeschlagenen Methoden.

Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier

Die Auswirkung auf die Gesundheit von Mensch oder Tier ist zu bewerten. Die
Mitgliedstaaten tragen dabei insbesondere folgenden Grundsdtzen Rechnung:

1. Aufgrund der Replikationsfihigkeit von Mikroorganismen besteht ein
deutlicher ~ Unterschied zwischen chemischen und mikrobiellen
Pflanzenschutzmitteln. Von Mikroorganismen gehen nicht unbedingt
dieselben Gefahren aus wie von Chemikalien, schon allein wegen der
Féhigkeit von Mikroorganismen, in verschiedenen Umweltmilieus zu
persistieren und sich zu vermehren.

2. Die Fahigkeit des Mikroorganismus, beim Menschen und (Nichtziel)tieren
Krankheitsprozesse auszuldsen, die Infektiositit des Mikroorganismus, seine
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Fahigkeit zur Koloniebildung, die Toxizitdt von Metaboliten/Toxinen sowie
die Toxizitdit von Restwachstumsmedien, Kontaminanten und Beistoffen
sind wichtige Endpunkte fiir die Bewertung der Schadwirkungen des
Pflanzenschutzmittels.

3. Besiedelung, Infektiositit und Toxizitdt rufen eine komplexe Palette von
Wechselwirkungen zwischen Mikroorganismus und Wirt hervor, und diese
Endpunkte lassen sich nicht leicht unabhéngig voneinander analysieren.

4. Ausgehend von der Kombination dieser Endpunkte sind folgende Aspekte
des Mikroorganismus am dringlichsten zu bewerten:

- seine Féhigkeit, in einem Wirt zu persistieren und sich zu vermehren
(indikativ fiir Besiedelung oder Infektiositit),

- seine Fihigkeit, (unschéddliche oder schéddliche) Wirkungen in einem
Wirt hervorzurufen (indikativ fiir Infektiositét, Pathogenitét und/oder
Toxizitat).

Dariiber hinaus ist bei der Bewertung der Gefahren und Risiken dieser Mittel fiir
Mensch und Tier der Komplexitit der biologischen Fragestellung Rechnung zu
tragen. Eine Bewertung von Pathogenitit und Infektiositdt ist unerldsslich, selbst
wenn das Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Zum Zwecke der Risikoabschitzung miissen sich die Studien liber die akute
Toxizitdt auf mindestens zwei Dosierungen stiitzen (d.h. eine sehr hohe Dosis und
eine der voraussichtlichen Exposition unter praktischen Bedingungen
entsprechende Dosis).

Durch das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier

Die Mitgliedstaaten bewerten die Exposition von Anwendern gegeniiber dem
Mikroorganismus und/oder toxikologisch relevanten Bestandteilen des Mittels
(z.B. Metaboliten/Toxine, Restndhrmedium, Kontaminanten und Beistoffe), mit
denen unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen (insbesondere auch
unter dem Gesichtspunkt der Dosierung, der Anwendungsmethode und der
klimatischen Bedingungen) zu rechnen ist. Zu diesem Zwecke sind realistische
Daten oder, falls diese nicht verfiigbar sind, ein geeignetes, validiertes
Berechnungsmodell und, soweit verfligbar, eine auf europdischer Ebene
harmonisierte  allgemeine Datenbank {iber die Exposition gegeniiber
Pflanzenschutzmitteln heranzuziehen.

(a) Bei der Bewertung sind folgende Informationen zu beriicksichtigen:

(i) Die medizinischen Daten sowie die Toxizitdts-, Infektiositits- und
Pathogenitétsstudien gemiB3 Anhang IIB und die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung. Stufe-1-Tests sollten eine Bewertung des
Mikroorganismus in Bezug auf seine Fahigkeit, im Wirt zu persistieren
oder zu wachsen und Wirkungen/Reaktionen auszuldsen, gestatten. Als
Parameter, die auf die Unfdhigkeit des Organismus, im Wirt zu
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(ii)

persistieren und sich zu vermehren und (schiddliche oder unschédliche)
Wirkungen hervorzurufen, hinweisen, gelten die schnelle und
vollstindige Eliminierung des Mikroorganismus aus dem Korper sowie
die Tatsache, dass das Immunsystem nicht aktiviert ist, keine
histopathologischen Verdnderungen festgestellt werden und die
Replikation weit unterhalb oder oberhalb der Kdrpertemperaturen von
Saugetieren stattfindet. Diese Parameter konnen in einigen Fillen aus
Akutstudien und existierenden Humandaten, manchmal jedoch nur aus
Wiederholungsdosierungsstudien (repeated dose studies) hergeleitet
werden.

Bewertungen, die auf den relevanten Parametern der Stufe-1-Tests
beruhen, sollten eine Beurteilung der moglichen Wirkungen bei
Anwenderexposition ermdglichen, wobei die Intensitit und Dauer der
Exposition, einschlieBlich der Exposition bei wiederholter praktischer
Anwendung, zu beriicksichtigen ist.

Die Toxizitdt bestimmter Metaboliten/Toxine kann nur bewertet werden,
wenn sichergestellt wurde, dass die Versuchstiere tatsichlich gegeniiber
diesen Metaboliten/Toxinen exponiert sind;

andere relevante Informationen {iber den Mikroorganismus, die
Metaboliten/Toxine, das Restndhrmedium, Kontaminanten und Beistoffe
im Pflanzenschutzmittel und tiber seine biologischen, physikalischen und
chemischen Eigenschaften (z.B. Uberleben des Mikroorganismus in
Mensch und Tier bei Korpertemperatur; 6kologische Nische; Verhalten
des Mikroorganismus und/oder der Metaboliten/Toxine wihrend der
Anwendung);

(111) die toxikologischen Studien gemdfl Anhang III B,

(iv) andere relevante Informationen geméfl Anhang III B, insbesondere iiber

- die Zusammensetzung des Préparats,

- die Art des Préparats,

- die GroBe, das Design und die Art der Verpackung,

- das Anwendungsgebiet und die Art der Zielkultur oder Zielpflanze,

- die Anwendungsmethode, einschlieBlich Handhabung, Abfiillen und
Mischen,

- die empfohlenen MaBnahmen zur Verringerung der Exposition,
- Empfehlungen zur Schutzkleidung,

- die maximale Aufwandmenge,

- die auf dem Etikett angegebene Mindestspriihmenge,

- Héaufigkeit und Anwendungszeitpunkt;
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unter Beriicksichtigung der Angaben gemil3 Ziffer 2.6.1.1. Buchstabe a) sind
bei einmaliger oder wiederholter Exposition des Anwenders durch die
vorgeschlagene Anwendung folgende Endpunkte zu bewerten:

- Persistenz oder Wachstum des Mikroorganismus im Wirt,
- festgestellte (Schad)wirkungen,

- festgestellte oder erwartete durch Kontaminanten verursachte
Auswirkungen  (einschlieflich  Auswirkungen  kontaminierender
Mikroorganismen),

- festgestellte oder erwartete Wirkungen relevanter Metaboliten/Toxine.

Gibt es Anhaltspunkte fiir eine Koloniebildung im Wirt und/oder werden
Schadwirkungen festgestellt, die auf eine Toxizitit/Infektiositdt hinweisen,
sollten unter Beriicksichtigung des Expositionsszenarios (d.h. akute oder
wiederholte Exposition) weitere Test durchgefiihrt werden;

diese Bewertung ist fiir alle fiir das Pflanzenschutzmittel vorgeschlagenen
Anwendungsmethoden und Pflanzenschutzgerite sowie filir alle Typen und
Groflen von Behiltern durchzufiihren, wobei den Misch- und
Abfiillvorgingen, der Anwendung des Mittels sowie der Reinigung und
routineméfigen Wartung des Anwendungsgerdts Rechnung zu tragen ist.
Gegebenenfalls konnen auch andere zugelassene Anwendungen des
denselben Wirkstoff enthaltenden Pflanzenschutzmittels im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet oder zugelassene Anwendungen, bei denen dieselben
Riickstinde anfallen, beriicksichtigt werden. Es sollte beachtet werden, dass
die Bewertung der Exposition duflerst spekulativ sein konnte, wenn mit einer
Replikation des Mikroorganismus zu rechnen ist;

die Fahigkeit oder Unfdhigkeit zur Besiedelung oder Auswirkungen auf den
Anwender bei den getesteten Aufwandmengen gemi Anhang II B und
Anhang III B sollten zur Messung oder Schitzung der Exposition des
Menschen gepriift werden. Bei dieser, vorzugsweise quantitativen,
Risikoabschédtzung sollten insbesondere auch die Wirkungsweise, die
biologischen, physikalischen und chemischen Eigenschaften des
Mikroorganismus und anderer Stoffe in der Formulierung beriicksichtigt
werden.

Die Mitgliedstaaten priifen Informationen iiber die Art und Merkmale der
vorgeschlagenen Verpackung, insbesondere unter folgenden Gesichtspunkten:

Art der Verpackung,

GroBe und Fassungsvermdgen,
GroBe der Offnung,

Art des Verschlusses,

Stirke, Lecksicherheit und Widerstandsfahigkeit bei normalem Transport und
normaler Handhabung,
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2.6.1.3.

2.6.1.4.

- Widerstandsfahigkeit gegeniiber und Vertrdglichkeit mit dem Inhalt.

Die Mitgliedstaaten priifen die Art und Merkmale der vorgeschlagenen
Schutzkleidung und Ausriistungen, insbesondere unter den folgenden
Gesichtspunkten:

- Erhiéltlichkeit und Eignung,
- Wirksamkeit,

- Tragbarkeit, auch unter dem Gesichtspunkt der korperlichen Belastung und
der Klimabedingungen,

- Widerstandsfahigkeit gegen und Vertréaglichkeit mit dem
Pflanzenschutzmittel.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition anderer Personen
(Arbeitskréfte, die nach der Anwendung gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
exponiert sind (bei Neubetreten der Anwendungsfliche) oder Umstehende) oder
Tiere gegenliber dem Mikroorganismus und/oder anderen toxikologisch
relevanten  Bestandteilen des  Mittels unter den  vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen. Bei der Bewertung sind insbesondere folgende
Informationen zu beriicksichtigen:

(i) Die medizinischen Daten sowie die Toxizitits-, Infektiositits- und
Pathogenititsstudien gemédl Anhang II B und die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung. Stufe-1-Tests sollten eine Bewertung des
Mikroorganismus in Bezug auf seine Fahigkeit, im Wirt zu persistieren
oder zu wachsen und Wirkungen/Reaktionen auszuldsen, gestatten. Als
Parameter, die auf die Unfihigkeit des Organismus, im Wirt zu
persistieren und sich zu vermehren und (schidliche oder unschédliche)
Wirkungen hervorzurufen, gelten die schnelle und vollstindige
Eliminierung des Mikroorganismus aus dem Korper sowie die
Tatsache, dass das Immunsystem nicht aktiviert ist, keine
histopathologischen Veridnderungen festgestellt werden und die
Replikation weit unterhalb oder oberhalb der K&rpertemperaturen von
Sdugetieren stattfindet. Diese Parameter konnen in einigen Fillen aus
Akutstudien und existierenden Humandaten, manchmal jedoch nur aus
Wiederholungsdosierungsstudien (repeated dose studies) hergeleitet
werden.

Bewertungen, die auf den relevanten Parametern der Stufe-1-Tests
beruhen, sollten eine Beurteilung der mdglichen Auswirkungen bei
Anwenderexposition ermdglichen, wobei die Intensitdt und Dauer der
Exposition, einschlieBlich  Expositionen aufgrund wiederholter
praktischer Anwendungen zu beriicksichtigen ist.

Die Toxizitdit bestimmter Metaboliten/Toxine kann nur bewertet
werden, wenn sichergestellt wurde, dass die Versuchstiere tatsdchlich
gegeniiber diesen Metaboliten/Toxinen exponiert sind;

(ii)) andere relevante Informationen iiber den Mikroorganismus, die
Metaboliten/Toxine, das Restndhrmedium, Kontaminanten und
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Beistoffe im Pflanzenschutzmittel und {iber seine biologischen,
physikalischen und chemischen Eigenschaften (z.B. Uberleben des
Mikroorganismus in  Mensch und Tier bei Korpertemperatur;
Okologische Nische; Verhalten des Mikroorganismus und/oder der
Metaboliten/Toxine wiahrend der Anwendung);

(ii1) die toxikologischen Studien gemif3 Anhang III B;

(iv) andere relevante Informationen iiber das Pflanzenschutzmittel gemil3

Anhang III B, insbesondere iiber

- Wiederbetretungsfristen, erforderliche Wartezeiten oder andere
Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von Mensch und Tier,

- die Anwendungsmethode, insbesondere die Sprithmethode,
- die maximale Aufwandmenge,

- die maximale Spriihmenge,

- die Zusammensetzung des Priparats,

- Restmittel auf Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen nach der
Behandlung, unter Beriicksichtigung des Einflusses von Faktoren
wie  Temperatur, UV-Strahlung, pH-Wert und dem
Vorhandensein bestimmter Stoffe,

- andere Titigkeiten, bei denen Arbeitskrifte gegeniiber dem
Mittel exponiert sind.

2.6.2.  Durch Riickstinde hervorgerufene Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch

und Tier

Lebensfdahige und nicht lebensfihige Riickstdnde sind separat zu bewerten. Viren
und Viroide sollten als lebensfdhige Riickstinde bewertet werden, da sie fahig
sind, genetisches Material zu iibertragen (obgleich sie genau genommen keine
Lebewesen sind).

2.6.2.1. Nicht lebensfdhige Riickstinde

(a) Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Mensch oder
Tier gegentiber nicht lebensfiahigen Riickstdnden und ihren Abbauprodukten
iiber die Nahrungskette infolge des moglichen Vorhandenseins von
Riickstdnden in/auf (essbaren Teilen von) behandelten Kulturpflanzen. Dabei
sind insbesondere folgende Informationen zu beriicksichtigen:

das Stadium in der Entwicklung des Mikroorganismus, in dem nicht
lebensfahige Riickstinde anfallen,

die Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus unter
typischen Umweltbedingungen; insbesondere abzuschdtzen ist die
Wahrscheinlichkeit des Uberlebens und der Vermehrung des
Mikroorganismus in oder auf Kulturen, Lebens- oder Futtermitteln, und
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(b)

in logischer Folge die Wahrscheinlichkeit des Anfallens nicht
lebensféhiger Riickstinde,

- die Stabilitdt relevanter nicht lebensfdhiger Riickstinde (einschlieBlich
der Wirkungen von Faktoren wie Temperatur, UV-Strahlung, pH-Wert
und Vorhandensein bestimmter Stoffe),

- experimentelle Studien, aus denen hervorgeht, ob relevante nicht
lebensfahige Riickstidnde in Pflanzen systemisch wirken oder nicht,

- Daten iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis
(einschlieBlich Angaben iiber Haufigkeit und Anwendungszeitpunkt,
maximale Aufwandmengen und Mindestspriihmenge); auflerdem
vorgeschlagene Wartezeiten bis zur Ernte fiir geplante Anwendungen
oder Riickhaltezeiten oder Lagerzeitriume bei Anwendung nach der
Ernte sowie zusdtzliche Daten iiber die Anwendung geméfl Anhang I1I B,

- gegebenenfalls andere zugelassene Anwendungen von
Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet, d.h.
Pflanzenschutzmittel, bei denen dieselben Riickstinde anfallen;

die Mitgliedstaaten bewerten die Toxizitdt der nicht lebensfdhigen
Riickstdnde und ihrer Abbauprodukte unter besonderer Beriicksichtigung der
spezifischen Informationen gemaf Anhang II B und Anhang III B;

soweit nicht lebensfahige Riickstdnde und ihre Abbauprodukte fiir Menschen
und/oder Tiere fiir toxikologisch relevant gehalten werden und wenn die
Exposition nennenswert ist, sollten die tatsdchlichen Riickstandsmengen
in/auf den essbaren Teilen behandelter Kulturpflanzen bestimmt werden,
insbesondere unter Beriicksichtigung folgender Faktoren:

- der Analysemethoden zur Bestimmung nicht lebensfahiger Riicksténde,

- der Wachstumskurven des Mikroorganismus unter optimalen
Bedingungen,

- der Produktion/Bildung nicht lebensfahiger Riickstdnde in maB3geblichen
Momenten (z.B. zum voraussichtlichen Erntezeitpunkt).

2.6.2.2. Lebensfihige Riickstinde

(2)

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Menschen
oder Tieren gegeniiber lebensfiahigen Riickstinden iiber die Nahrungskette
infolge des moglichen Vorhandenseins von Riickstinden in/auf (essbaren
Teilen von) behandelten Kulturpflanzen. Dabei sind insbesondere folgende
Informationen zu beriicksichtigen:

- die Wabhrscheinlichkeit des Uberlebens, der Persistenz und der
Vermehrung des Mikroorganismus in oder auf Kulturen, Lebens- oder
Futtermitteln; die verschiedenen Entwicklungsstadien/Lebenszyklen des
Mikroorganismus sollten gepriift werden,

- Informationen iiber die 6kologische Nische,
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Informationen tiiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

natiirliches Vorkommen des Mikroorganismus (und/oder verwandter
Mikroorganismen),

Daten iiber die vorgeschlagene gute landwirtschaftliche Praxis
(einschlieBlich ~ Anzahl und  Anwendungszeitpunkt, = maximale
Aufwandmenge und Mindestspriihmenge); auflerdem vorgeschlagene
Wartezeiten bis zur Ernte flir geplante Anwendungen oder
Riickhaltezeiten oder Lagerzeitriume bei Anwendung nach der Ernte
sowie zusitzliche Daten {iber die Anwendung gemif3 Anhang III B,

gegebenenfalls andere zugelassene Anwendungen von
Pflanzenschutzmitteln im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet, d.h.
Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die denselben

Mikroorganismus enthalten oder bei denen dieselben Riickstinde
anfallen;

die Mitgliedstaaten bewerten die spezifischen Informationen {iber die
Féhigkeit lebensfahiger Riickstédnde, im Wirt zu persistieren bzw. zu wachsen
und Wirkungen/Reaktionen hervorzurufen. Dabei sind insbesondere folgende
Informationen zu beriicksichtigen:

die medizinischen Daten sowie die Toxizitdts-, Infektiositdts- und
Pathogenititsstudien gemdl Anhang II B und die Ergebnisse der
entsprechenden Bewertung,

die Entwicklungsstadien/der Lebenszyklus des Mikroorganismus unter
typischen Umweltbedingungen (z.B. in/auf der behandelten Kultur),

die Wirkungsweise des Mikroorganismus,

die  biologischen Eigenschaften des Mikroorganismus (z.B.
Wirtsspezifitit); die verschiedenen Entwicklungsstadien/Lebenszyklen
des Mikroorganismus sollten gepriift werden;

falls lebensfdhige Riickstinde fiir Mensch und/oder Tier fiir toxikologisch
relevant gehalten werden und wenn die Exposition nennenswert ist, sollten
die tatsdchlichen Riickstandsmengen in/auf den essbaren Teilen behandelter
Kulturpflanzen bestimmt werden, insbesondere unter Beriicksichtigung
folgender Faktoren:

der Methoden zur Bestimmung lebensfdhiger Riickstidnde,

der Wachstumskurven des Mikroorganismus unter optimalen
Bedingungen,

der Moglichkeiten, Daten von einer auf eine andere Kultur zu
extrapolieren.
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2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Die Biokomplexitit der Okosysteme und Wechselwirkungen in mikrobiellen
Gemeinschaften miissen beriicksichtigt werden.

Informationen iiber den Ursprung und die Eigenschaften (z.B. Spezifitit) des
Mikroorganismus/seiner riickstandsbildenden Metaboliten/-toxine und seine
beabsichtigte Verwendung bilden die Grundlage fiir die Bewertung von Verbleib
und Verhalten von Pflanzenschutzmitteln in der Umwelt. Der Wirkungsweise
sollte Rechnung getragen werden.

Auch Verbleib und Verhalten jedes bekannten relevanten Metaboliten, der vom
Mikroorganismus gebildet wird, ist zu bewerten. Diese Priifung betrifft jedes
Umweltmilieu und erfolgt nach den Kriterien geméafl Anhang II B Abschnitt 7
Ziffer iv) dieser Richtlinie.

Bei der Bewertung von Verbleib und Verteilung des Pflanzenschutzmittels in der
Umwelt beriicksichtigen die Mitgliedstaaten alle Umweltaspekte, einschlieSlich
Biota. Die Persistenz- und Vermehrungsfahigkeit des Mikroorganismus ist fiir alle
Umweltmilieus zu bewerten, es sei denn, es kann nachgewiesen werden, dass der
Mikroorganismus von einem spezifischen Milieu ausgeschlossen ist.
Entsprechend ist die Mobilitit des Mikroorganismus und seiner
riickstandsbildenden Metaboliten und -toxine zu priifen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen im
Wasser (Grund- und Oberflichengewisser) gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel
unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen. Falls diese Moglichkeit
besteht, bewerten sie das Risiko fiir das Kompartiment Wasser. Aufgrund seiner
potenziellen Féhigkeit, sich durch Vermehrung in der Umwelt einzunisten, kann
der  Mikroorganismus  Risiken  hervorrufen @ und  insofern  die
Mikrobengemeinschaft oder ihre Prddatoren langfristig oder permanent
beeinflussen.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

- biologische Eigenschaften,

- Uberleben des Mikroorganismus in der Umwelt,

- Okologische Nische,

- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln in
dem vorgeschlagenen Anwendungsgebiet, z.B. Pflanzenschutzmittel, die
denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riickstéinde anfallen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen in der
Luft gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen; falls diese Moglichkeit besteht, bewerten sie das
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Risiko fiir den Luftraum. Die aerogene Ubertragung des Mikroorganismus (iiber
kurze und lange Strecken) sollte beriicksichtigt werden.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von Organismen im
Boden gegeniiber dem Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen; falls diese Moglichkeit besteht, bewerten sie das
Risiko fiir den Boden. Aufgrund seiner potenziellen Fahigkeit, sich durch
Vermehrung in der Umwelt einzunisten, kann der Mikroorganismus Risiken
hervorrufen und insofern die Mikrobengemeinschaft oder ihre Prédatoren
langfristig oder dauerhaft beeinflussen.

Bei der Bewertung werden folgende Informationen beriicksichtigt:

- biologische Eigenschaften,

- Uberleben des Mikroorganismus in der Umwelt,

- Okologische Nische,

- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln im
vorgeschlagenen =~ Anwendungsgebiet, z.B. Pflanzenschutzmittel, die
denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riickstéinde anfallen.

Auswirkungen auf und Exposition von Nichtzielorganismen

Bewertet werden sollten Informationen iiber die Okologie des Mikroorganismus
und Wirkungen auf die Umwelt, ebenso wie der mogliche Grad der Exposition
und Wirkungen relevanter Metaboliten/Toxine. Eine abschlieBende Bewertung
der potenziellen Umweltrisiken des Pflanzenschutzmittels unter Berticksichtigung
der normalen Exposition gegeniiber Mikroorganismen sowohl in der Umwelt als
auch im Korper von Organismen ist unerldsslich.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von
Nichtzielorganismen unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen und
bewerten, falls diese Moglichkeit besteht, das Risiko fiir diese Organismen.

Zur Priifung des Expositionsrisikos sollten auch folgende Informationen
beriicksichtigt werden:

- Uberleben des Mikroorganismus im jeweiligen Umweltkompartiment,
- Okologische Nische,

- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,
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2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln im
vorgeschlagenen = Anwendungsgebiet, d.h. Pflanzenschutzmittel, die
denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riickstdnde anfallen.

Die Mitgliedstaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der Wirkungen
auf Landwildtiere (frei lebende Vogel, Sdugetiere und andere Landwirbeltiere).

Aufgrund seiner potenziellen Fahigkeit Gefliigel- und Sdugerwirtssysteme zu
infizieren und sich in ihnen zu vermehren kann der Mikroorganismus Risiken
hervorrufen. Es ist zu priifen, ob die identifizierten Risiken aufgrund der
Formulierung des Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten; dabei sind
folgende Informationen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

- Wirkungsweise,

- andere biologische Eigenschaften,

- Studien iiber Sdugertoxizitdt, -pathogenitit und -infektiositét,

- Studien tiber Gefliigeltoxizitét, -pathogenitét und -infektiositit.

Eine Bewertung der Infektiositdt und Pathogenitdt ist notwendig, selbst wenn das
Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen hervorrufen. Fiir die Bewertung sollten folgende Informationen
beriicksichtigt werden:

- Studien liber Sdugertoxizitit,
- Studien iiber Gefliigeltoxizitét,

- Informationen iiber Verbleib oder Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so
muss die Bewertung auch eine Berechnung der Toxizitdts-/Expositions-
Verhéltnisse umfassen, wobei der Quotient von LDsy und die geschitzte
Exposition, ausgedriickt in mg/kg Korpergewicht, zugrunde gelegt wird.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der
Wirkungen auf Wasserorganismen.

Aufgrund seiner potenziellen Fahigkeit, Wasserorganismen zu infizieren und sich
in ihnen zu vermehren, kann der Mikroorganismus Risiken hervorrufen. Es ist zu
bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten; dabei sind folgende
Informationen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

- Wirkungsweise,
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- andere biologische Eigenschaften,
- Toxizitéts-, Pathogenitéts- und Infektiositdtsstudien.

Eine Bewertung der Infektiositdt und Pathogenitét ist notwendig, selbst wenn das
Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen hervorrufen. Fiir die Bewertung sollten die folgenden Informationen
beriicksichtigt werden:

- Studien iiber die Toxizitdt fiir Wasserorganismen,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so
muss die Bewertung eine Berechnung der Toxizitits-/Expositions-Verhéltnisse
umfassen, wobei der Quotient von ECso/NOEC und die geschitzte Exposition,
ausgedriickt in ml/Liter, zugrunde gelegt wird.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der
Wirkungen auf Bienen.

Aufgrund seiner potenziellen Fahigkeit, Bienen zu infizieren und sich in ihnen zu
vermehren, kann der Mikroorganismus Risiken hervorrufen. Es ist zu priifen, ob
die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des Pflanzenschutzmittels
gedndert werden konnen; dabei sind folgende Informationen {iiber den
Mikroorganismus zu berticksichtigen:

- Wirkungsweise,
- andere biologische Eigenschaften,
- Toxizitéts-, Pathogenitits- und Infektiosititsstudien.

Eine Bewertung der Infektiositdt und Pathogenitdt ist notwendig, selbst wenn das
Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen hervorrufen. Bei der Bewertung sollten folgende Informationen
beriicksichtigt werden:

- Studien iiber die Toxizitét fiir Bienen,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so
muss die Bewertung eine Berechnung des Gefdhrdungsquotienten umfassen,
wobei der Quotient der Dosis in g/ha und die LDsg in pg/Biene zugrunde gelegt
wird.
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2.8.4.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.4.3.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der
Wirkungen auf andere Arthropoden als Bienen.

Ist der Mikroorganismus in dem betreffenden Umweltkompartiment heimisch, so
braucht nur die maximale vorgesehene Aufwandmenge des mikrobiellen
Pflanzenschutzmittels  beriicksichtigt zu werden. Zur Bewertung des
Expositionsrisikos sollten die folgenden Informationen beriicksichtigt werden:

- Uberleben des Mikroorganismus im jeweiligen Umweltkompartiment fiir
Nichtzielarthropoden (Luft- und/oder Boden),

- Okologische Nische,

- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln im
vorgeschlagenen =~ Anwendungsgebiet, z.B. Pflanzenschutzmittel, die
denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riickstéinde anfallen.

Der Mikroorganismus kann aufgrund seiner potenziellen Fahigkeit, andere
Arthropoden als Bienen zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, Risiken
hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der
Formulierung des Pflanzenschutzmittels geindert werden konnten; dabei sind die
folgenden Informationen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

- Wirkungsweise,

- andere biologische Eigenschaften,

Studien tiber die Toxizitdt, Pathogenitidt und Infektiositdt fiir Honigbienen
und andere Arthropoden

Eine Bewertung der Infektiositdt und Pathogenitit ist notwendig, selbst wenn das
Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen hervorrufen. Bei der Bewertung sollten folgende Informationen
beriicksichtigt werden:

- Studien tiber die Toxizitdt fiir Arthropoden,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

- verfiigbare Daten aus biologischen Vorversuchen (Primérscreenings).

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so
muss die Bewertung eine Berechnung der Toxizitits-/Expositions-Verhéltnisse
umfassen, wobei der Quotient von ERs, (Effektrate) und die geschitzte
Exposition, ausgedriickt in mg/ha, zugrunde gelegt wird.



2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.6.
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Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der
Wirkungen auf Regenwiirmer.

Falls der Mikroorganismus in dem betreffenden Umweltkompartiment heimisch
ist, braucht nur die maximale vorgesehene Aufwandmenge des mikrobiellen
Pflanzenschutzmittels  beriicksichtigt zu werden. Zur Bewertung des
Expositionsrisikos sollten folgenden Informationen beriicksichtigt werden:

- Uberleben des Mikroorganismus im Boden,
- Okologische Nische,
- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Priparaten in dem
vorgeschlagenen Anwendungsgebiet, z.B. Priparate, die denselben Wirkstoff
enthalten oder bei denen dieselben Riickstinde anfallen.

Der Mikroorganismus kann aufgrund seiner potenziellen Féhigkeit, Regenwiirmer
zu infizieren und sich in ithnen zu vermehren, Risiken hervorrufen. Es ist zu
bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden kdnnten; dabei sind die folgenden
Informationen iiber den Mikroorganismus zu berticksichtigen:

- Wirkungsweise,
- andere biologische Eigenschaften,
- Studien iiber die Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositét fiir Regenwiirmer.

Eine Bewertung der Infektiositdt und Pathogenitit ist notwendig, selbst wenn das
Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen verursachen. Fiir die Bewertung sollten folgende Informationen
beriicksichtigt werden:

- Studien tiber die Toxizitdt fiir Regenwiirmer,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartimenten.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so
muss die Bewertung eine Berechnung der Toxizitéts-/Expositions-Verhéltnisse
umfassen, wobei der Quotient von LCsy und die geschétzte Exposition,
ausgedriickt in mg/kg Trockengewicht Boden, zugrunde gelegt wird.

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der
Wirkungen auf Bodenmikroorganismen.
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2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.6.4.

2.8.7.

2.8.7.1.

Falls der Mikroorganismus in dem betreffenden Umweltkompartiment heimisch
ist, braucht nur die maximale vorgesehene Aufwandmenge des mikrobiellen
Pflanzenschutzmittels  beriicksichtigt zu werden. Zur Bewertung des
Expositionsrisikos sollten die folgenden Informationen beriicksichtigt werden:

- Uberleben des Mikroorganismus im Boden,
- Okologische Nische,
- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartiment,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Priparaten in dem
vorgeschlagenen Anwendungsgebiet, z.B. Priparate, die denselben Wirkstoff
enthalten oder bei denen dieselben Riickstinde anfallen.

Der Mikroorganismus kann aufgrund seiner potenziellen Féhigkeit, die
biogeochemischen Néhrstoffzyklen in der Umwelt zu beeintrichtigen, Risiken
hervorrufen. Es ist zu bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der
Formulierung des Pflanzenschutzmittels geéndert werden kdnnten; dabei sind die
folgenden Informationen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

- Wirkungsweise,
- andere biologische Eigenschaften.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Wirkungen exotischer/nicht einheimischer
Mikroorganismen auf Nichtziel-Mikroorganismen und ihre Prddatoren nach
Anwendung des  Pflanzenschutzmittels unter den  vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen. Versuchsdaten sind in der Regel nicht erforderlich,
d.h. wenn nachgewiesen werden kann, dass sich eine ordnungsgemille
Risikoabschétzung mit den verfiigbaren Informationen durchfiihren lésst.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen hervorrufen. Fiir die Bewertung sollten die folgenden Informationen
beriicksichtigt werden:

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartiment,

- alle verfiigbaren Informationen aus biologischen = Vorversuchen
(Primérscreenings).

Die Mitgliedstaaten priifen die Moglichkeit der Exposition von und der
Wirkungen auf andere Arten.

Zur Bewertung des Expositionsrisikos sollten die folgenden Informationen
beriicksichtigt werden:

- Uberleben des Mikroorganismus im jeweiligen Umweltkompartiment fiir
andere Arten (Luft-, Wasser- und/oder Boden),
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2.8.8.
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2.8.8.2.
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- Okologische Nische,

- Hintergrundkonzentration eines einheimischen Mikroorganismus,

- gegebenenfalls andere zuldssige Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln im
vorgeschlagenen Anwendungsbereich, d.h. Pflanzenschutzmittel, die
denselben Wirkstoff enthalten oder bei denen dieselben Riickstdnde anfallen.

Der Mikroorganismus kann aufgrund seiner potenziellen Fihigkeit, andere Arten
zu infizieren und sich in ihnen zu vermehren, Risiken hervorrufen. Es ist zu
bewerten, ob die identifizierten Risiken aufgrund der Formulierung des
Pflanzenschutzmittels gedndert werden konnten; dabei sind die folgenden
Informationen iiber den Mikroorganismus zu beriicksichtigen:

- Wirkungsweise,
- Studien tiber die Toxizitdt, Pathogenitdt und Infektiositét fiir Sdugetiere.

Eine Bewertung der Infektiositdt und Pathogenitit ist notwendig, selbst wenn, das
Expositionsrisiko fiir gering gehalten wird.

Das Pflanzenschutzmittel kann aufgrund von Toxinen oder Beistoffen toxische
Wirkungen hervorrufen. Fiir die Bewertung sind die folgenden Informationen zu
berticksichtigen:

- Studien iiber die Toxizitét fiir andere Arten,

- Informationen iiber Verbleib und Verteilung in den verschiedenen
Umweltkompartiment.

Werden im Zuge der Tests Mortalitdt oder Vergiftungsanzeichen festgestellt, so
muss die Bewertung auch einen Vergleich von Exposition und Wirkung
umfassen.

Die Mitgliedstaaten priifen die Umweltauswirkungen.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Organismen gegeniiber dem
Pflanzenschutzmittel unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen und ist
der Mikroorganismus potenziell fihig, Organismen zu infizieren und sich in ihnen
zu vermehren, und kann das Pflanzenschutzmittel aufgrund von Toxinen oder
Beistoffen toxische Wirkungen verursachen, so bewerten die Mitgliedstaaten das
Risiko fiir das jeweilige Umweltkompartiment.

Beeintrichtigt das Pflanzenschutzmittel die biogeochemischen Néhrstoffzyklen in
der Umwelt, so sollte diese Interferenz bei der Abschétzung des Risikos fiir das
jeweilige Umweltkompartiment gepriift werden.

Dabei sollten die folgenden Aspekte beriicksichtiget werden:

- Wirkungen des Mikroorganismus (falls nicht einheimisch) auf die gesamte
Dynamik und Aktivitit der Mikrobenpopulation,

- Interferenzen mit biogeochemischen Nahrstoffzyklen,
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2.9.

- Wirkungen des Mikroorganismus auf Prddatoren von Nichtziel-
Mikroorganismen.

Die Wirkung auf Zahl und Tatigkeit von Ziel-Mikroorganismen, deren
Bekdmpfung angestrebt wird, wird ausgeklammert. Versuchsdaten sind in der
Regel nicht erforderlich, d.h. wenn nachgewiesen werden kann, dass sich eine
angemessene Risikoabschétzung mit den vorliegenden Informationen durchfiihren
lasst.

Fiir das Kompartiment Luft sind mdgliche Klimaauswirkungen zu
beriicksichtigen.

Interferenzen mit der Néahrstoffautnahme in Mykorrhiza sind zu beriicksichtigen.

Schlussfolgerungen und Vorschlige

Die Mitgliedstaaten entscheiden iiber das Erfordernis weiterer Informationen
und/oder Tests sowie das Erfordernis der Risikobegrenzung.

Sie begriinden ihre Vorschlége fiir die Klassifizierung und Etikettierung des
Mikroorganismus und des Pflanzenschutzmittels.
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C. ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

1. Allgemeine Grundsitze

1.

Bei der Erteilung von Zulassungen legen die Mitgliedstaaten gegebenenfalls
Bedingungen oder Beschrankungen fest. Art und Ausmal3 dieser Mallnahmen
richten sich nach Art und Ausmaf} der zu erwartendenVorteile und der
absehbaren Risiken und miissen zu ihnen in einem angemessenen Verhéltnis
stehen.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass bei Entscheidungen iiber
Zulassungen den agronomischen, pflanzengesundheitlichen oder
okologischen (einschlieBlich klimatischen) Bedingungen im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet Rechnung getragen wird. Erwdgungen dieser Art konnen
spezifische Anwendungsbedingungen und Anwendungsbeschriankungen nach
sich ziehen und dazu fiihren, dass eine Zulassung nur fiir bestimmte, jedoch
nicht alle Gebiete des betreffenden Mitgliedstaats erteilt wird.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass die zugelassenen Mengen in Bezug
auf Aufwand und Zahl der Anwendungen der Mindestmenge entsprechen, die
zum Erreichen des erwiinschten Effekts erforderlich ist, auch wenn groBere
Mengen die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt nicht
unbedingt auf inakzeptable Weise gefahrden wiirden. Die zugelassenen
Mengen miissen nach den agronomischen, pflanzengesundheitlichen oder
okologischen (einschlieBlich klimatischen) Bedingungen in den
verschiedenen Gebieten, fiir die eine Zulassung erteilt wird, differenziert
werden und zu ihnen in einem angemessenen Verhéltnis stehen. Die
Aufwandmengen und die Zahl der Anwendungen diirfen jedoch keine
unerwiinschten Effekte, beispielsweise eine Resistenzentwicklung, nach sich
ziehen.

Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass die Grundregeln der integrierten
Schidlingsbekdmpfung bei Zulassungsentscheidungen respektiert werden,
wenn das Pflanzenschutzmittel unter Bedingungen verwendet werden soll,
auf die diese Grundregeln zutreffen.

Da die Bewertung auf Daten iiber eine begrenzte Anzahl repriasentativer
Arten beruht, tragen die Mitgliedstaaten dafiir Sorge, dass die Verwendung
von Pflanzenschutzmitteln keine langfristigen Auswirkungen auf die
Abundanz und Diversitdt von Nichtzielarten hat.

Bevor eine Zulassung erteilt wird, vergewissern sich die Mitgliedstaaten, dass
das Etikett des Pflanzenschutzmittels

- die Anforderungen geméif Artikel 16 dieser Richtlinie erfiillt,

- auch die in den Gemeinschaftsvorschriften zum Schutz von
Arbeitnehmern vorgesehenen Angaben iiber den Schutz von Anwendern
enthalt,



Drucksache 99/04 38

- insbesondere Angaben iiber die Bedingungen oder Beschrankungen
enthilt, unter denen das Pflanzenschutzmittel gemaf Nummer 1, 2, 3, 4
und 5 verwendet werden darf oder nicht.

Aus der Zulassung miissen die Angaben gemidf3 Artikel 16 Absatz 1
Buchstaben g) und h) dieser Richtlinie hervorgehen.

7. Bevor eine Zulassung erteilt wird, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass

(a) die vorgeschlagene Verpackung den Anforderungen der Richtlinie
1999/45/EG geniigt;

(b) - die Verfahren fiir die Vernichtung des Pflanzenschutzmittels,

- die Verfahren zur Neutralisierung etwaiger Schadwirkungen des
Mittels, wenn es unbeabsichtigt in die Umwelt gelangt, und

- die Verfahren fiir die Dekontaminierung und Vernichtung der
Verpackung

den diesbeziiglichen Verfahrensvorschriften entsprechen.

8. Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn alle Anforderungen geméf Abschnitt 2
"Besondere Grundsétze" dieses Kapitels erfiillt sind. Sind eine oder mehrere
der spezifischen Vorschriften fiir die Entscheidungsfindung geméf Teil C
Nummern 2.3 oder 2.4 jedoch nicht vollstindig erfiillt, so wird die Zulassung
nur erteilt, wenn die sich aus der Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen ergebenden Vorteile etwaige
Schadwirkungen dieser Anwendung aufwiegen. Etwaige
Anwendungsbeschrinkungen infolge der Nichteinhaltung der genannten
Vorschriften sind auf dem Etikett anzugeben. Als Vorteile gelten

- Vorteile fiir und Vertréglichkeit mit Maflnahmen des integrierten
Pflanzenschutzes oder dem (den) 6kologischen Landbau,

- Vereinfachungsstrategien zur Minimierung des Risikos der
Resistenzentwicklung,

- Risikominderung fiir Anwender und Verbraucher,

- weniger Umweltverschmutzung und geringere Wirkung auf
Nichtzielarten.

9. Soweit eine Zulassung geméif diesem Anhang gewéhrt wurde, kdnnen die
Mitgliedstaaten gemdl Artikel 4 Absatz 6

(a) soweit moglich und vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit dem
Antragsteller Maflnahmen zur Steigerung der Leistung des
Pflanzenschutzmittels festlegen und/oder
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(b) soweit moglich und in enger Zusammenarbeit mit dem Antragsteller
MaBnahmen zur weiteren Verringerung des Expositionsrisikos festlegen,
das wahrend und nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels
auftreten konnte.

Die Mitgliedstaaten teilen den Antragstellern etwa getroffene MaBinahmen
gemall Buchstaben a) oder b) mit und fordern die Antragsteller auf,
ergidnzende Daten und Informationen beizubringen, wenn dies zum Nachweis
der Leistung oder der potenziellen Risiken, zu denen es unter den verdanderten
Bedingungen kommen kann, erforderlich ist.

Die Mitgliedstaten gewéhrleisten soweit praktisch moglich, dass der
Antragsteller zum Zeitpunkt der Antragstellung fiir simtliche
Mikroorganismen, die fiir eine Zulassung in Frage kommen, alle verfiigbaren
Sachkenntnisse und fachliterarischen Informationen beriicksichtigt hat.

Soweit der Mikroorganismus im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG
gentechnisch verdndert wurde, wird die Zulassung nur erteilt, sofern die in
Artikel 1 Absatz 3 der genannten Richtlinie vorgesehene Bewertung
vorgelegt wurde. Ebenfalls mitzuteilen ist die von den zustdndigen Behdrden
gemil der Richtlinie 2001/18/EG getroffene Entscheidung.

Gemal Artikel 1 Absatz 3 wird fiir einen gentechnisch verdanderten
Organismus keine Zulassung erteilt, es sei denn, die Erteilung erfolgt gemif
Teil C der Richtlinie 2001/18/EG, wonach der betreffende Organismus in die
Umwelt freigesetzt werden kann.

Eine Zulassung wird nicht erteilt, wenn relevante Metaboliten/Toxine

(d.h. Metaboliten/Toxine, die erwartungsgemil fiir die Gesundheit des
Menschen und/oder die Umwelt von Belang sind), die bekanntermallen von
Mikroorganismen und/oder mikrobiellen Schadstoffen gebildet werden, im
Pflanzenschutzmittel vorhanden sind, es sei denn, es kann nachgewiesen
werden, dass die vorhandene Menge vor und nach der vorgeschlagenen
Anwendung ein annehmbares Niveau nicht iibersteigt.

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass angemessene
Qualititssicherungsmafinahmen getroffen werden, um die Identitdt des
Mikroorganismus und den Inhalt des Pflanzenschutzmittels zu gewéhrleisten.
Diese Maflnahmen miissen im Einklang mit den Leitlinien existierender
Systeme wie dem HACCP-Konzept (Hazard Analysis and Critical Control
Points) durchgefiihrt werden.

Besondere Grundsitze

Die besonderen Grundsitze gelten unbeschadet der allgemeinen Grundsétze
gemil Abschnitt 1.

Identitdt
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

Um eine Zulassung gewidhren zu konnen, stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass
der betreffende Mikroorganismus mit einer entsprechenden Eintragungsnummer
in einer international anerkannten Stammsammlung hinterlegt ist. Der
Mikroorganismus muss auf Artenebene identifiziert und benannt sein und auf
Stammebene charakterisiert sein. Es miissen auch Informationen dariiber
vorliegen, ob es sich bei dem Mikroorganismus um einen Wildtyp oder um eine
natiirliche oder kiinstliche Mutante oder einen gentechnisch verdnderten
Organismus handelt.

Biologische und technische Eigenschaften

Es miissen hinreichend Informationen iiber den Mikroorganismusmindest- und —
hochstgehalt in dem fiir die Herstellung von Pflanzenschutzmitteln verwendeten
Ausgangsmaterial und im Pflanzenschutzmittel selbst vorhanden sein. Der Gehalt
des Pflanzenschutzmittels an anderen Komponenten und Beistoffen und
kontaminierende Mikroorganismen, die bei der Herstellung anfallen, miissen
hinreichend definiert sein. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die Menge
an kontaminierenden Organismen auf einem akzeptablen Niveau gehalten wird.
Die Gehaltswerte sollten fiir Chemikalien gemél Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie
1999/45/EG und fiir Mikroorganismen in geeigneten Einheiten (Anzahl aktiver
Einheiten je Menge oder Gewicht oder jede andere fiir den Mikroorganismus
zutreffende Mafleinheit) ausgedriickt werden. Dariiber hinaus ist eine
Beschreibung des physikalischen Zustands und der Art des Pflanzenschutzmittels
zu iibermitteln, vorzugsweise geméll dem "Catalogue of pesticide formulation
types and international coding system (GIFAP Technical Monograph n° 2.
1989)".

Es wird keine Zulassung gewéhrt, wenn in irgendeinem Stadium der Entwicklung
des mikrobiellen Pflanzenschutzmittels moglicherweise eine Interferenz mit
Antibiotika, die zu human- oder veterindrmedizinischen Zwecken verabreicht
werden, gegeben ist.

Weitere Informationen

Es darf nicht zu bedeutenden phytotoxischen Wirkungen auf behandelte Pflanzen
oder pflanzliche Erzeugnisse kommen, es sei denn, dass vorgeschlagene Etikett
enthdlt Hinweise auf entsprechende Anwendungsbeschrinkungen.

Phytotoxische Wirkungen diirfen nicht zur einer Verringerung von Ernteertragen
auf ein Niveau unterhalb des Ertrags, der ohne Anwendung des
Pflanzenschutzmittels erzielt werden konnte, fiihren, es sei denn, die Verringerung
wird durch andere Vorteile, wie eine Verbesserung der Qualitit der behandelten
Pflanzen oder pflanzlichen Erzeugnisse, ausgeglichen.

Es darf nicht zu inakzeptablen Qualitdtseinbullen bei den behandelten Pflanzen
oder pflanzlichen Erzeugnissen kommen, auler im Falle negativer Auswirkungen
auf die Verarbeitung, wenn aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett
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hervorgeht, dass das Préparat nicht bei Kulturen angewendet werden sollte, die fiir
Verarbeitungszwecke bestimmt sind.

Es darf nicht zu inakzeptablen Schadwirkungen auf behandelte Pflanzen oder
pflanzliche Erzeugnisse kommen, die zur Vermehrung oder zur Reproduktion
bestimmt sind (beispielsweise Wirkungen, die die Lebenstihigkeit, die Keimung,
das Austreiben, die Wurzelbildung und das Anwachsen von Pflanzen
beeintrachtigen), es sei denn, aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett
geht hervor, dass das Priparat nicht bei Pflanzen oder pflanzlichen Erzeugnissen
angewendet werden sollte, die zur Vermehrung oder zur Reproduktion bestimmt
sind.

Es darf nicht zu inakzeptablen Auswirkungen auf Folgekulturen kommen, es sei
denn, aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass
bestimmte Kulturen, die ansonsten betroffen wiren, nicht nach der behandelten
Kultur angebaut werden sollten.

Es darf nicht zu inakzeptablen Auswirkungen auf Nachbarkulturen kommen, es
sei denn, aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass das
Priparat nicht in Anwesenheit besonders empfindlicher Nachbarkulturen
angewendet werden sollte.

Enthalten die Angaben auf dem Etikett auch Vorgaben fiir die Anwendung des
Priparats zusammen mit anderen Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als
Tankmischung, so muss die Mischung den Grundsitzen gemal den Ziffern 2.4.1
bis 2.4.4 geniigen.

Die vorgeschlagenen Anweisungen fiir die Reinigung des Pflanzenschutzgeréts
miissen praktisch, wirksam und leicht durchfiihrbar sein, um die Entfernung von
Restspuren des Pflanzenschutzmittels, die ansonsten zu einem spéteren Zeitpunkt
Schiden hervorrufen konnten, zu gewéhrleisten.

Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn umfassende Informationen dahingehend
vorliegen, dass die Produktionsmethode, der Produktionsprozess und das Mittel
selbst einer kontinuierlichen Qualitétskontrolle unterzogen werden. Bei diesen
Kontrollen ist vor allem auf spontane Verdnderungen wesentlicher Eigenschaften
des Mikroorganismus und das Fehlen/Vorhandensein kontaminierender
Organismen zu achten. Die Kriterien der Qualitétssicherung der Produktion und
die Verfahren zur Gewéhrleistung eines einheitlichen Produktes sind ausfiihrlich
zu beschreiben und zu spezifizieren.

Gibt es Anhaltspunkte fiir die Entwicklung einer Resistenz von Pathogenen gegen
das Pflanzenschutzmittel, so priifen die Mitgliedstaaten, ob die vorgelegte
Resistenzmanagementstrategie diesem Phidnomen angemessen und hinreichend
entgegenwirkt.

Wirksamkeitsdaten

Beinhalten die Anwendungsvorschlige Empfehlungen fiir die Bekdmpfung von
oder den Schutz gegen Organismen, die nach den bisherigen Erfahrungen oder
aufgrund wissenschaftlicher Erkenntnisse unter normalen agronomischen,
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24.2.

2.4.3.

24.4.

24.5.

2.4.6.

2.5.

pflanzengesundheitlichen und 6kologischen (einschlieflich klimatischen)
Bedingungen in den vorgeschlagenen Anwendungsgebieten nicht als schidlich
gelten, bzw. werden die anderen beabsichtigten Wirkungen unter den genannten
Bedingungen nicht als vorteilhaft angesehen, so wird fiir diese Anwendungen
keine Zulassung erteilt.

Die Bekdampfung oder die Schutzwirkung oder andere beabsichtigte Wirkungen
miissen ebenso intensiv, bestdndig und nachhaltig sein, wie dies filir entsprechende
Referenzmittel der Fall ist. Existieren keine geeigneten Referenzmittel, so muss
das Pflanzenschutzmittel in Bezug auf Intensitét, Bestdndigkeit und
Nachhaltigkeit der Bekdmpfung oder des Schutzes oder jeder anderen
beabsichtigten Wirkung unter den agronomischen, pflanzengesundheitlichen und
okologischen (einschlieBlich klimatischen) Bedingungen im vorgeschlagenen
Anwendungsgebiet nachweislich einen genau definierten Vorteil erbringen.

Gegebenenfalls miissen die im Zuge der Anwendung des Mittels erzielte
Ertragsentwicklung und Verringerung von Lagerverlusten quantitativ und/oder
qualitativ mit den entsprechenden Werten bei Anwendung geeigneter
Referenzmittel vergleichbar sein. Soweit kein geeignetes Referenzmittel existiert,
muss das Pflanzenschutzmittel in Bezug auf Ertragsentwicklung und
Verringerung von Lagerverlusten unter den agronomischen,
pflanzengesundheitlichen und 6kologischen (einschlieBlich klimatischen)
Bedingungen im vorgeschlagenen Anwendungsgebiet nachweislich einen
dauerhaften und genau definierten quantitativen und/oder qualitativen Vorteil
erbringen.

Schlussfolgerungen zur Wirksamkeit des Praparats miissen fiir alle Gebiete des
Mitgliedstaats, in dem das Préparat zugelassen werden soll, sowie fiir alle
Bedingungen gelten, fiir die seine Anwendung vorgeschlagen wird, es sei denn,
aus den Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett geht hervor, dass das Priparat
unter bestimmten genau definierten Bedingungen (z.B. leichter Befall, besondere
Bodentypen oder besondere Anbaubedingungen) verwendet werden soll.

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Vorgaben fiir die
Anwendung des Priparats zusammen mit anderen spezifizierten
Pflanzenschutzmitteln oder Zusatzstoffen als Tankmischung, so muss die
Mischung die erwiinschte Wirkung gewihrleisten und den Grundsitzen gemal
Ziffern 2.4.1 bis 2.4.4 geniigen.

Beinhalten die Angaben auf dem vorgeschlagenen Etikett Empfehlungen fiir die
Anwendung des Priparats zusammen mit spezifischen Pflanzenschutzmitteln oder
Zusatzstoften als Tankmischung, so werden diese Empfehlungen von dem
betreffenden Mitgliedstaat nur akzeptiert, soweit sie begriindet sind.

Die erwiinschte Wirkung auf zu bekdmpfende Wirbeltiere ist zu erzielen, ohne
dass die Tiere unndtige Leiden und Schmerzen erfahren.

Methoden zur Identifizierung/Bestimmung und Quantifizierung

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem Stand der Wissenschaft entsprechen.



2.5.1.

2.5.2.

2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.
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Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn eine qualitativ angemessene Methode zur
Identifizierung und Bestimmung des Mikroorganismus und der nicht
lebensfahigen Komponenten (z.B. Toxine, Verunreinigungen und Beistoffe) im
Pflanzenschutzmittel zur Verfligung steht. Im Falle von Mitteln, die mehr als
einen Mikroorganismus enthalten, sollten die empfohlenen Methoden hinreichend
zur Identifizierung und Bestimmung des Gehalts an jedem einzelnen
Mikroorganismus geeignet sein.

Eine Zulassung wird nur gewéhrt, wenn eine qualitativ angemessene Methode zur
Identifizierung und Bestimmung toxikologisch, 6kotoxikologisch oder 6kologisch
relevanter lebensfdhiger und/oder nicht lebensféhiger Riickstdnde in/auf
behandelten Kulturen zur Verfiigung steht.

Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier
Durch das Pflanzenschutzmittel hervorgerufene Auswirkungen

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn aus den Angaben in den Unterlagen
hervorgeht, dass der Mikroorganismus unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen fiir Menschen oder Nichtzieltiere pathogen ist.

Es wird keine Zulassung erteilt, wenn der Mikroorganismus und/oder das den
Mikroorganismus enthaltende Pflanzenschutzmittel unter den empfohlenen
Anwendungsbedingungen, auch im realistisch ungiinstigsten Fall, besiedelt oder
auf Mensch oder Tier schéddlich wirken konnte.

Bei der Entscheidung iiber die Zulassung eines mikrobiellen
Pflanzenschutzmittels priifen die Mitgliedstaaten etwaige Wirkungen auf alle
Humanpopulationen, insbesondere professionelle Anwender, nicht professionelle
Anwender und Personen, die umwelt- und arbeitsbedingt direkt oder indirekt
exponiert sind, sowie Tiere.

Alle Mikroorganismen sollten als potentiell sensibilisierend angesehen werden, es
sei denn, mit relevanten Informationen lasst sich nachweisen, dass kein
Sensibilisierungsrisiko besteht, wobei auch immunschwache und andere
empfindliche Individuen zu beriicksichtigen sind. Daher sollten stets
Schutzkleidung und geeignete Handschuhe getragen, und das den
Mikroorganismus enthaltende Pflanzenschutzmittel sollte auf keinen Fall
eingeatmet werden. Auflerdem konnen je nach empfohlenen
Anwendungsbedingungen zusétzliche Schutzkleidungsstiicke und Ausriistungen
erforderlich sein.

Sehen die vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen das Tragen von
Schutzkleidung vor, so wird die Zulassung nur erteilt, wenn diese
Kleidungsstiicke wirksam schiitzen, den einschldgigen Gemeinschaftsvorschriften
entsprechen und fiir den Anwender leicht erhéltlich sind und wenn sie unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen und insbesondere den klimatischen
Bedingungen tragbar sind.

Es wird keine Zulassung gewihrt, wenn feststeht, dass die Ubertragung von
genetischem Material durch den Mikroorganismus auf andere Organismen die
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2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

Gesundheit von Mensch und Tier schiddigen und insbesondere Resistenz gegen
bekannte Therapeutika hervorrufen kann.

Pflanzenschutzmittel, die aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften oder bei
schlechter Handhabung oder bei Missbrauch ein hdheres Risiko verursachen
konnten, miissen besonderen Beschrankungen unterworfen werden, beispielsweise
in Bezug auf die Grofle der Verpackung, die Art der Formulierung, den Vertrieb,
die Verwendung oder die Anwendungsart. Aullerdem diirfen
Pflanzenschutzmittel, die als hochtoxisch eingestuft sind, nicht zur Verwendung
durch nicht professionelle Anwender zugelassen werden.

Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen
miissen gewihrleisten, dass nach der Anwendung des Pflanzenschutzmittels
exponierte Umstehende oder Arbeitskréfte nicht mit Besiedelung oder
Schadwirkungen zu rechnen haben.

Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen
miissen so festgelegt werden, dass flir Tiere nicht mit Besiedelung oder
Schadwirkungen zu rechnen ist.

Wartezeiten und Wiederbetretungsfristen oder andere Sicherheitsvorkehrungen,
mit denen sichergestellt werden soll, dass es weder zu Besiedelung noch zu
Schadwirkungen kommt, miissen realistisch sein; erforderlichenfalls sind
besondere Vorsichtsmallnahmen vorzuschreiben.

Die Zulassungsbedingungen miissen den Vorgaben der Richtlinie 98/24/EG des
Rates iiber chemische Stoffe und der Richtlinie 2000/54/EG des Rates iiber
biologische Stoffe entsprechen. Die darin vorgesehenen Versuchsdaten und
Informationen iiber die Erkennung von Symptomen einer Infektion oder
Pathogenitit und iiber die Wirksamkeit Erster Hilfe- und therapeutischer
MaBnahmen sind zu beriicksichtigen. Die Zulassungsbedingungen miissen auch
der Richtlinie 1999/38/EG des Rates iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen
Gefihrdung durch Karzinogene bei der Arbeit und zur ihrer Ausdehnung auf
Mutagene entsprechen und dariiber hinaus der Richtlinie 1989/656/EWG des
Rates iiber Mindestvorschriften fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz bei
Benutzung personlicher Schutzausriistungen durch Arbeitnehmer bei der Arbeit
genuigen.

Durch Riickstédnde hervorgerufene Auswirkungen

Die Zulassung wird nur gewéhrt, wenn die fiir Préparate, die den
Mikroorganismus enthalten, vorliegenden Informationen ausreichen, um
entscheiden zu konnen, dass infolge der Exposition gegeniiber dem
Mikroorganismus, seiner Spuren von Riickstdnden und seinen
Metaboliten/Toxinen in oder auf Pflanzen oder pflanzlichen Erzeugnissen kein
inakzeptables Gesundheitsrisiko fiir Mensch und/oder Tier besteht.

Eine Zulassung wird nur gewidhrt, wenn die vorhandenen lebensfihigen
Riickstinde und/oder nicht lebensfihigen Riickstéinde die Mindestmengen
Pflanzenschutzmittel reflektieren, die erforderlich sind fiir eine angemessene
Bekdmpfung nach den Leitlinien der guten landwirtschaftlichen Praxis, die so
angewandt wird (einschlieBlich Wartezeiten bis zur Ernte oder Riickhaltezeiten
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oder Lagerfristen), dass die lebensfahigen Riickstinde und/oder Toxine bei der
Ernte, Schlachtung oder nach der Lagerung auf ein Mindestmal reduziert sind.

Verbleib und Verhalten in der Umwelt

Es wird keine Zulassung gewédhrt, wenn aus den vorliegenden Informationen
hervorgeht, dass es infolge des Verbleibs und des Verhaltens des Priparats in der
Umwelt zu inakzeptablen Umweltauswirkungen kommen kann. Diese
Informationen sind geméfB Anhang III B dieser Richtlinie zu iibermitteln und
betreffen Herkunft, Eigenschaften und Uberleben des Mikroorganismus und
seiner riickstandsbildenden Metaboliten/Toxine sowie seine beabsichtigte
Anwendung sowie andere relevante Informationen.

Es wird keine Zulassung gewihrt, wenn feststeht, dass es aufgrund der
Ubertragung von genetischem Material durch den Mikroorganismus auf andere
Organismen zu Umweltschddigungen kommen kann.

Die Zulassung wird nur gewihrt, wenn geniigend Informationen {iber eine etwaige
Persistenz/Konkurrenz des Mikroorganismus und relevanter sekundérer
Metaboliten/Toxine in oder auf der betreffenden Kultur und unter den zum
Zeitpunkt und nach der beabsichtigen Anwendung vorherrschenden
Umweltbedingungen vorliegen.

Es wird keine Zulassung gewihrt, wenn damit gerechnet werden kann, dass der
Mikroorganismus und/oder seine potenziellen relevanten Metaboliten/Toxine in
der Umwelt in Konzentrationen persistieren, die wesentlich hoher sind als die
natiirliche Hintergrundkonzentration, wobei wiederholten Anwendungen tiber die
Jahre hinweg Rechnung getragen wird, es sei denn, eine fundierte
Risikoabschétzung ldsst darauf schlielen, dass das Risiko auch bei akkumulierten
Plateaukonzentrationen akzeptabel ist.

Auswirkungen auf Nichtzielorganismen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die vorliegenden Informationen
ausreichen, um dariiber entscheiden zu kdnnen, ob es infolge der Exposition
gegeniiber dem den Mikroorganismus enthaltenden Praparat und seiner
beabsichtigten Anwendung moglicherweise zu inakzeptablen Wirkungen auf
Nichtzielarten (Flora und Fauna) kommen kann. Diese Informationen sind gemal
Anhang III B dieser Richtlinie mitzuteilen und betreffen die Identitit und
biologischen Eigenschaften sowie Verbleib und Verhalten in der Umwelt; sie sind
zusammen mit den Informationen iiber eines oder mehrere
mikroorganismushaltige Priaparate zu priifen.

Die Mitgliedstaaten tragen dabei insbesondere Niitzlingen Rechnung, die fiir die
biologische Schidlingsbekdmpfung eingesetzt werden, sowie Organismen, die
beim integrierten Pflanzenschutz eine Rolle spielen.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Vogeln, Sdugetieren und anderen
Nichtziel-Landwirbeltieren, so wird keine Zulassung gewéhrt, wenn



Drucksache 99/04 46

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

der Mikroorganismus fiir Vogel, Sdugetiere und andere Nichtziel-
Landwirbeltiere pathogen ist,

das Toxizitits-/Expositions-Verhéltnis im Falle toxischer Wirkungen
aufgrund von Komponenten des Préparats (wie beispielsweise relevante
Metaboliten/Toxine) ausgehend von einem akuten LDs, weniger als zehn
oder das langfristige Toxizitédts-/Expositions-Verhiltnis weniger als fiinf
betrigt, es sei denn, mit einer angemessenen Risikoabschitzung wird
eindeutig nachgewiesen, dass unter Feldbedingungen nach Anwendung des
Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen
keine - direkten oder indirekten - Schadwirkungen auftreten.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Wasserorganismen, so wird keine
Zulassung gewéhrt, wenn

der Mikroorganismus fiir Wasserorganismen pathogen ist,

das Toxizitits-/Expositions-Verhéltnis im Falle toxischer Wirkungen
aufgrund von Komponenten des Préparats (wie beispielsweise relevante
Metaboliten/Toxine) bei akuter Toxizitdt (ECs) fiir Daphnia und Fische
weniger als 100 und bei langfristiger/chronischer Toxizitit bei Algen (ECso),
Daphnia (NOEC) und Fischen (NOEC) zehn betrégt, es sei denn, mit einer
angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es unter
Feldbedingungen nach Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen zu keiner — direkten oder
indirekten — inakzeptablen Wirkung auf die Lebensfahigkeit der exponierten
Arten kommt.

Besteht die Mdglichkeit der Exposition von Honigbienen, so wird keine
Zulassung gewihrt,

wenn der Mikroorganismus fiir Honigbienen pathogen ist,

im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Préaparats (wie
beispielsweise relevante Metaboliten/Toxine), es sei denn, mit einer
angemessenen Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es unter
Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen nicht zu inakzeptablen
Wirkungen auf Larven von Honigbienen, das Verhalten von Honigbienen
oder das Uberleben und die Entwicklung der Kolonie kommit.

Besteht die Mdglichkeit der Exposition von anderen Arthropoden als
Honigbienen, so wird keine Zulassung gewahrt,

wenn der Mikroorganismus fiir andere Arthropoden als Honigbienen
pathogen ist,

im Falle toxischer Wirkungen aufgrund von Komponenten des Prédparats (wie
relevante Metaboliten/Toxine), es sei denn, mit einer angemessenen
Risikoabschitzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es unter
Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen nicht zu einer inakzeptablen
Wirkung auf diese Organismen kommt. Die Angabe der selektiven Wirkung
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und Vorschldge fiir die Anwendung im Rahmen der Integrierten
Schadlingsbekdmpfung sind durch entsprechende Daten zu untermauern.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Regenwiirmern, so wird keine
Zulassung gewihrt, wenn

- der Mikroorganismus fiir Regenwiirmer pathogen ist,

- das Toxizitdts-/Expositions-Verhiltnis im Falle toxischer Wirkungen
aufgrund von Komponenten des Priparats (wie beispielsweise relevante
Metaboliten/Toxine) weniger als zehn oder das Verhéltnis von
Langzeittoxizitit zu Exposition weniger als fiinf betrigt, es sei denn, mit
einer angemessenen Risikoabschétzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es
unter Feldbedingungen nach der Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen nicht zu einem inakzeptablen
Risiko fiir Regenwurmpopulationen kommt.

Besteht die Moglichkeit der Exposition von Nichtziel-Bodenmikroorganismen, so
wird keine Zulassung gewidhrt, es sei denn, mit einer angemessenen
Risikoabschédtzung wird eindeutig nachgewiesen, dass es unter Feldbedingungen
nach Verwendung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen und unter Beriicksichtigung der Vermehrungsfahigkeit
von Mikroorganismen nicht zu inakzeptablen Wirkungen auf die
Mikrobengemeinschaft kommt.



