Pflanzenschutzmittel 916.161

Verordnung
Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

(Pflanzenschutzmittelverordnung, PSM\2)

Entwurf vom 26.10.2009

Der Schweizerische Bundesrat,

gestitzt auf das Chemikaliengesetz vom 15. Deze&# (ChemG),

auf die Artikel 148 Absatz 3, 158 Absatz 2, 159160 Absatz 3-5, 161, 164, 168
und 177 des Landwirtschaftsgesetzes vom 29. ApEBL(LWG),

auf Artikel 17 des Genetikgesetzes vom 21. Mar320GTG)

und auf die Artikel 29, 29Absatz 4 und 3P Absétze 1 und 2 Buchstabe a des
Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober FORESG)

sowie in Ausfihrung des Bundesgesetzes vom 6. @ktt#05 tiber die
technischen Handelshemmnisse (THG),

verordnet:

1. Kapitel  Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck und Gegenstand

1 Diese Verordnung soll sicherstellen, dass Pflasamtzmittel hinreichend geeig-
net sind und bei vorschriftsgemassem Umgang keia@anehmbaren Nebenwirkun-
gen auf Mensch, Tier und Umwelt haben. lhr Zields& Gewahrleistung eines
hohen Schutzniveaus fur die Gesundheit von MenachTier und fur die Umwelt
und die Verbesserung der landwirtschaftlichen Pktdn.

2 Sie regelt:
a. die Bewilligung von Pflanzenschutzmitteln in komaietler Form;
b. ihr Inverkehrbringen und ihre Verwendung; und
c. die Kontrolle, der sie unterstehen.

3 Sie enthalt Bestimmunge niiber
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a.

b.

Art. 2

die Genehmigung von Wirkstoffen, Safenern und Syistan, die in Pflan-
zenschutzmitteln enthalten sind oder aus denee diestehen; und

Hilfsstoffe und Beistoffe.

Geltungsbereich

1 Diese Verordnung gilt fiir Produkte, «Pflanzensemittel» genannt, in der dem
Verwender gelieferten Form, die aus WirkstoffenfeBarn oder Synergisten beste-
hen oder diese enthalten und fir einen der nadhstielm Verwendungszwecke
bestimmt sind:

a.

Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse vor Schadergan zu schiitzen oder
deren Einwirkung vorzubeugen, soweit es nicht asiptizweck dieser Pro-
dukte erachtet wird, eher hygienischen Zweckerdata Schutz von Pflan-
zen oder Pflanzenerzeugnissen zu dienen;

in einer anderen Weise als Néhrstoffe die Lelmgsinge von Pflanzen zu
beeinflussen (z. B. Wachstumsregler);

Pflanzenerzeugnisse zu konservieren, soweite di&effe oder Produkte
nicht besonderen Vorschriften Gber konserviererntdéeSunterliegen;

unerwinschte Pflanzen oder Pflanzenteile, misnahme von Algen, zu
vernichten, es sei denn, die Produkte werden anif Beden oder Wasser
zum Schutz von Pflanzen ausgebracht;

ein unerwiinschtes Wachstum von Pflanzen zu henoder ein solches
Wachstum zu verhindern, mit Ausnahme von Algenseaisdenn, die Pro-
dukte werden auf dem Boden oder Wasser zum SclomtPflanzen ausge-
bracht.

2 Diese Verordnung gilt fur Stoffe, einschliesslidhganismen, mit allgemeiner oder
spezifischer Wirkung gegen Schadorganismen an RftgnPflanzenteilen oder
Pflanzenerzeugnissen, «Wirkstoffe» genannt.

3 Diese Verordnung gilt fur

a.

Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzartzahittel beigefiigt wer-
den, um die phytotoxische Wirkung des Pflanzensthittels auf bestimm-
te Pflanzen zu unterdriicken oder zu verringernhstatend «Safener» ge-
nannt;

Stoffe oder Zubereitungen, die keine oder noe eichwache Wirkung ge-
mass Absatz 1 aufweisen, aber die Wirkung des \Wdiffsdder Wirkstoffe in
einem Pflanzenschutzmittel verstarken, nachstek8ydergisten» genannt;

Stoffe oder Zubereitungen, die in einem Pflaszbntzmittel oder Hilfsstoff
verwendet werden oder dazu bestimmt sind, die wbder Wirkstoffe noch
Safener noch Synergisten sind, nachstehend «Bfeistgénannt;

Stoffe oder Zubereitungen, die aus Beistoffeer aiibereitungen mit einem
oder mehreren Beistoffen bestehen, in der dem \fetaregelieferten Form
und in Verkehr gebracht mit der Bestimmung, vomw&rder mit einem
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Pflanzenschutzmittel vermischt zu werden, um de¥gikung oder andere
pestizide Eigenschaften zu verstarken, nachstedditf$stoffe» genannt.

4 Sie gilt nicht fur Pflanzenschutzmittel, die zuaohfuhr oder ausschliesslich zur
Ausfuhr bestimmt sind.

5 Betrifft nur den franzdsischen Text.

Art. 3 Begriffe
Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a.

«RUckstande» einen oder mehrere Stoffe, dieder auf Pflanzen oder
Pflanzenerzeugnissen, essbaren Erzeugnissen hirisierkunft, im Trink-

wasser oder anderweitig in der Umwelt vorhanded sind deren Vorhan-
densein von der Verwendung von Pflanzenschutzmitterriihrt, ein-

schliesslich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Riesisprodukte;

«Stoffe» chemische Elemente und deren Verbinglungiie sie natirlich
vorkommen oder kiinstlich hergestellt werden, eilssslich jeglicher bei
der Herstellung nicht zu vermeidender Verunreinggun

«Zubereitungen» Gemische oder Losungen ausaegimehreren Stoffen,
die zur Verwendung als Pflanzenschutzmittel odéfisstdff bestimmt sind;

«bedenklicher Stoff» jeder Stoff, der aufgrundiner Beschaffenheit
nachteilige Wirkungen auf Mensch, Tier oder Umwelben kann und in ei-
nem Pflanzenschutzmittel in einer Konzentratiorhaltén ist oder entsteht,
die hinreicht, um die Gefahr einer solchen Wirkurgyvorzurufen. Dazu
gehdren, jedoch nicht ausschliesslich, Stoffe, diée Kriterien zur Einstu-
fung als gefahrliche Stoffe geméss Richtlinie 63/84VG des Rates vom
27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Véamgsvorschriften fir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung géitdter Stoffe erflil-
len und in dem Pflanzenschutzmittel in einer Konmdion vorhanden sind,
aufgrund deren das Mittel als gefahrlich im Sines drtikels 3 der Richtli-
nie 1999/45/E®&anzusehen ist;

«Pflanzen» lebende Pflanzen oder lebende TeileRflanzen, einschliess-
lich Frischobst, Gemiise und Samen,;

«Pflanzenerzeugnisse» aus Pflanzen gewonnereu@isse, unverarbeitet
oder durch einfache Verfahren wie Mahlen, Trockodar Pressen bearbei-
tet, ausgenommen Pflanzen;

ABI. L 196 vom 16. August 1967, S. 1, zuletztmgért durch die Richtlinie 2009/9/EG
der Kommission vom 4. Februar 2009, ABI. L 36 vonk-&bruar 2009, S. 15.

Richtlinie 1999/45/EG des Européischen Parlamemtisdes Rates vom 31. Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Mitgliedstaaten fir die Einstu-
fung, Verpackung und Kennzeichnung geféahrlicherezaibungen, ABI. L 200 vom

30. Juli 1999, S. 1, zuletzt gedndert durch dieoBrung (EG) Nr. 1272/2008 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 16. Dez@®®&y ABI. L 353 vom

31. Dezember 2008, S. 1.
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g.

«Schadorganismen» alle Arten, Stdmme oder Béotyon Pflanzen, Tieren
oder Krankheitserregern, die fur Pflanzen odermi2#éaerzeugnisse schad-
lich sind,;

«nichtchemische Methoden» alternative Methodenvarwendung chemi-
scher Pestizide fir den Pflanzenschutz und die dliciggbekampfung auf
der Grundlage von agronomischen Verfahren wie glidnhang IIl Num-
mer 1 der Richtlinie 2009/.../BGQGiber einen Aktionsrahmen der Gemein-
schaft fir den nachhaltigen Einsatz von Pestizgarannten oder physikali-
sche, mechanische oder biologische Schadlingsbdkaggmethoden;

«Inverkehrbringen» das Bereithalten zum Zwecks ¥erkaufs innerhalb
der Schweiz, einschliesslich des Anbietens zum 8érkder jeder anderen
Form der Weitergabe, gleichgultig ob unentgeltladter nicht, sowie Ver-

kauf, Vertrieb oder andere Formen der Weitergaliiessgedoch nicht die

Riickgabe an den friiheren Verkaufer. Die Uberfiihrimden freien Ver-

kehr des Gebietes der Schweiz ist ein Inverkehglerinim Sinne dieser Ver-
ordnung;

«Bewilligung eines Pflanzenschutzmittels» eingrwaltungsakt, mit dem
die Zulassungsstelle das Inverkehrbringen eineanBdéinschutzmittels be-
willigt; Unter «Bewilligung» ist die Zulassung imirffie der Verordnung
2009/..10 des Europdischen Parlaments und des Rates Ubeindas
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln zu verstehen.

«Herstellerin» eine Person, die PflanzenschutemiWirkstoffe, Safener,
Synergisten, Beistoffe oder Hilfsstoffe selbst hadls oder einen Dritten
damit beauftragt, diese fir sie herzustellen, aziee Person, die von der
Herstellerin fur die Zwecke der Einhaltung diesear®dnung als alleinige
Vertreterin benannt wurde;

«Zugangsbescheinigung» ein Originaldokument, dein die Eigentiimerin
von Daten, die gemass der vorliegenden Verordnwesglgitzt sind, der
Nutzung dieser Daten durch die ZulassungsstelleifiZzwecke der Bewil-
ligung eines Pflanzenschutzmittels oder der Genghingj eines Wirkstoffs,
Synergisten oder Safeners zugunsten einer andereagatellerin unter den
spezifischen Voraussetzungen und Bedingungen zmstim

m. «Umwelt» Wasser , Sedimente, Boden, Luft, Laswlis wild lebende Arten

von Pflanzen und Tieren und ihre gegenseitigené®ezigen sowie die Be-
ziehung zwischen ihnen und anderen lebenden Organis

«geféhrdete Personengruppen» Personen, dieb8edrteilung akuter und
chronischer Gesundheitsauswirkungen von Pflanzettmctitteln besonders
zu beriicksichtigen sind. Dazu zéhlen schwangerestitiehde Frauen, Kin-
der im Mutterleib, Sauglinge, Kinder, altere Mermthsowie Arbeithehmer

VVom Europdischen Parlament am 13. Januar 200&nangmener Entwurf (P6_TA-
PROV(2009)0010)

Vom Europaischen Parlament am 13. Januar 200&nangmener Entwurf (EP-PE_TC2-
COD(2006)0136)
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12

13

und Anrainer, die Uber einen langeren Zeitraumreimden Pestizidbelas-
tung ausgesetzt sind;

«Mikroorganismen» zelluldre oder nichtzellul&nérobiologische Einhei-
ten einschliesslich niederer Pilze und Viren, die Replikation oder zur
Weitergabe von genetischem Material fahig sind;

«Makroorganismen» Insekten, Milben und Nematpden

«gentechnisch veranderte Organismen» Organisteeen genetisches Ma-
terial im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richt#r2001/18/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz(#i¥¥1die absichtliche
Freisetzung gentechnisch veranderter Organismdieimwelt! verandert
wurde;

«gute Pflanzenschutzpraxis» eine Praxis, bedeBehandlung bestimmter
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse mit Pflanzenactiteln in Uberein-
stimmung mit dem durch die Bewilligung abgedeck#amwendungszweck
so ausgewahlt, dosiert und zeitlich gesteuert vdeds eine akzeptable Wir-
kung mit der geringsten erforderlichen Menge etzigtd, unter Berlick-
sichtigung lokaler Bedingungen und der Méglichlaiter Bekampfung mit-
tels geeigneter Anbaumethoden und biologischereMitt

«Gute Laborpraxis» eine Praxis geméass Anhangnirier 2.1 der Richtli-
nie 2004/10/EG des Europdischen Parlaments und Rig®s vom
11. Februar 2004 zur Angleichung der Rechts- unavekungsvorschriften
fur die Anwendung der Grundsétze der Guten Labgiptand zur Kontrolle
ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffedifizierte Fas-
sungy?

«gute experimentelle Praxis» eine Praxis geméssl_eitlinien 181 und 152
der Pflanzenschutz-Organisation fir Europa und déittelmeerraum
(EPPO);

«Berichtschutz» das zeitlich begrenzte Recht Eigentimers eines Ver-
suchs- oder Studienberichts zu verhindern, dased®ericht zugunsten ei-
nes anderen Antragstellers verwendet wird; UnteeridBtschutz» ist der
Datenschutz im Sinne der Verordnung 2009/... desf&ischen Parlaments
und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Pfiecheitzmittel® zu
verstehen.

«Versuche und Studien» Untersuchungen oder Erpate, deren Zweck es
ist, die Eigenschaften und das Verhalten eines $tbffs oder von Pflanzen-
schutzmitteln zu ermitteln, Prognosen zur Expositiegeniiber Wirkstoffen
und/oder deren relevanten Metaboliten abzugebemteVii@ unbedenkliche

ABI. L 106 vom 17. April 2001, S. 1, zuletzt gef#nt durch die Richtlinie 2008/27/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vomé&t1.2d08, ABI. L 81 vom

20. Mérz 2008, S. 45.

ABI. L 50 vom 20. Februar 2004, S. 44, zuletzirgdert durch die Verordnung (EG)

Nr. 219/2009 des Europaischen Parlaments und des Ram 11. Méarz 2009, ABI. L 87
vom 31. Marz 2009, S. 109.

Vom Européischen Parlament am 13. Januar 200&hangmener Entwurf (EP-PE_TC2-
COD(2006)0136)



916.161 Landwirtschaft

aa.

ab.

ac.

ad.

ae.

Exposition zu ermitteln und die Bedingungen fiir digbedenkliche Ver-
wendung von Pflanzenschutzmitteln festzulegen;

«Inhaberin einer Bewilligung» jede natirlicheeoduristische Person, die
Inhaberin einer Bewilligung eines Pflanzenschuttatstist;

«beruflicher Verwender» berufliche Verwender $imne von Artikel 3 Ab-
satz 1 der Richtlinie 2009/../E6&zur Schaffung eines Aktionsrahmens der
Gemeinschaft fir den nachhaltigen Einsatz von Bdeti;

«geringfligige Verwendung» die Verwendung einflanRenschutzmittels

auf Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse

1. mit geringer Verbreitung oder

2. mit grosser Verbreitung, wenn eine aussergevicteNotwendig-
keit des Pflanzenschutzes besteht;

«Gewachshaus» einen begehbaren, feststehendgeschlossenen Raum
fur die Erzeugung von Kulturpflanzen mit einer géwtich transparenten

Aussenhdiille, die den kontrollierten Austausch vaatévial und Energie mit

der Umgebung zulasst und die Freisetzung von Rétesthutzmitteln in die

Umwelt verhindert. Im Sinne dieser Verordnung geléeich geschlossene
Raume fiur die Erzeugung von Pflanzen mit einer tnidnsparenten Aus-
senhiille (zum Beispiel fiir die Erzeugung von Pileder Chicorée) als Ge-
wachshaus;

«Behandlung nach der Ernte» die BehandlungPfiamzen oder Pflanzen-
erzeugnissen nach der Ernte in einem isoliertemRaw ein Abfliessen
nicht moglich ist, z. B. in einem Lager;

«biologische Vielfalt» Variabilitit unter leltlem Organismen jeglicher
Herkunft, einschliesslich Land- und aquatischen $9ktemen und die 6ko-
logischen Raumeinheiten, zu denen sie gehérene dasiabilitdt kann die

Vielfalt innerhalb der Arten, zwischen den Artendutie Vielfalt der Oko-

systeme umfassen;

«Zulassungsstelle» die Bundesstelle, die tUlezZdassung von Pflanzen-
schutzmitteln entscheidet;

«Werbung» ein Mittel zur Férderung des Verkaader der Verwendung
von Pflanzenschutzmitteln, die sich an andere PRersals an die Inhaberin
der Bewilligung, die Person, die das Pflanzenschittel in Verkehr bringt,
oder deren Vertreter richtet, durch gedruckte @tigttronische Medien;

«Metabolit» jeden Metabolit oder jedes Abbadpkb eines Wirkstoffs, Sa-
feners oder Synergisten, der/das entweder in Csgeeri oder in der Um-
welt entsteht. Ein Metabolit wird als relevant estuft, wenn Grund zur
Annahme besteht, dass er in Bezug auf seine gewiinbimlogische Wirk-

samkeit mit dem Ausgangsstoff vergleichbare inht@#rétigenschaften auf-
weist oder flir Organismen ein hdheres oder vefgbeies Risiko wie der
Ausgangsstoff darstellt oder Gber bestimmte toxig@che Eigenschaften

14 Vom Europaischen Parlament am 13. Januar 200€nangmener Entwurf (P6_TA-
PROV(2009)0010)
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verfligt, die als nicht annehmbar erachtet werdém.sBlcher Metabolit ist
relevant fir die Gesamtentscheidung Uber die Geigelmg oder fir die
Festlegung von Massnahmen zur Risikominderung;

af. «Verunreinigung» jeden Bestandteil ausser deimen Wirkstoff und/oder
der reinen Variante, der/die sich im technischernteMal befindet (auch
durch den Herstellungsprozess oder den Abbau wdhten Lagerung ent-
standen).

2. Kapitel ~ Wirkstoffe, Safener, Synergisten und Beaitoffe

1. Abschnitt: Kriterien und Verfahren fir die Genehmigung von
Wirkstoffen

Art. 4 Kriterien

1 Ein Wirkstoff wird geméass Anhang 2 genehmigt, wanifgrund des wissenschaft-
lichen und technischen Kenntnisstandes zu erwéstedass unter Beriicksichtigung
der Genehmigungskriterien in den Ziffern 2 und Befe Anhangs Pflanzenschutz-
mittel, die diesen Wirkstoff enthalten, die Voraetzsingen der Absétze 2-5 erfl-
len.

2 Bei der Bewertung des Wirkstoffs wird zun&chstiéait, ob die Genehmigungs-
kriterien nach Anhang Il Ziffern 3.6.2—3.6.4 undf&i 3.7 der Verordnung 2009/...
des Européaischen Parlaments und des Rates Ubémaakehrbringen von Pflan-
zenschutzmitteln erfiillt sind. Sind diese Kriterierfiillt, so wird anschliessend
gepriift, ob die in Anhangs 2 Ziffer 2 und 3 fesgggén Ubrigen Genehmigungskri-
terien erfullt sind.

3 Die Rickstande von Pflanzenschutzmitteln miisseh dar Verwendung entspre-
chend der guten Pflanzenschutzpraxis und unterVaeaussetzung realistischer
Verwendungsbedingungen folgende Anforderungenlerfiil

a. Sie durfen keine schadlichen Auswirkungen aaf@esundheit von Men-
schen, einschliesslich besonders gefédhrdeter Rergarppen, oder von Tie-
ren — unter Beriicksichtigung von Kumulations- urydegieeffekten, wenn
es von der Europaischen Behdrde fir Lebensmittesheit (EFSA)® aner-
kannte wissenschaftliche Methoden zur Messung solEffekte gibt — noch
auf das Grundwasser haben.

b. Sie durfen keine unannehmbaren Auswirkungeriguf/mwelt haben.

15 European Food Safety Agency, eingesetzt mit deoideung (EG) Nr. 178/2002 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 28.r200&zur Festlegung der allge-
meinen Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittés, zur Errichtung der Euro-
paischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit undFastlegung von Verfahren zur Le-
bensmittelsicherheit, ABI. L 31 vom 1. Februar 20821, zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 596/2009 der Européischen Reatds und des Rates vom
18. Juni 2009, ABI. L 188 vom 18. Juli 2009, S. 14.
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4 Fur Ruckstande mit toxikologischer, dkotoxikolagier oder dkologischer Rele-
vanz oder Relevanz fir das Trinkwasser mussenmadijegebrauchliche Messver-
fahren zur Verfiigung stehen. Analysestandards miatgemein verfligbar sein.

5 Pflanzenschutzmittel missen nach der Verwendutgperchend der guten Pflan-
zenschutzpraxis und unter der Voraussetzung risaligr Verwendungsbedingun-
gen folgende Anforderungen erfiillen:

a. Sie sind hinreichend wirksam;

b. Sie dirfen keine sofortigen oder verzogerterdiithen Auswirkungen auf
die Gesundheit von Menschen, einschliesslich bessngefahrdeter Perso-
nengruppen, oder von Tieren — weder direkt nodr tdbs Trinkwasser (un-
ter Beriicksichtigung der bei der Trinkwasserbehamgllentstehenden Pro-
dukte), Uber Nahrungs- oder Futtermittel oder Ulke Luft oder
Auswirkungen am Arbeitsplatz oder durch anderereide Effekte unter
Beriicksichtigung bekannter Kumulations- und Syresfiekte, soweit es
von der EFSA anerkannte wissenschaftliche MethaderBewertung sol-
cher Effekte gibt — noch auf das Grundwasser haben.

c. Sie dirfen keine unannehmbaren AuswirkungerPflahzen oder Pflanzen-
erzeugnisse haben.

d. Sie durfen bei den zu bekampfenden Wirbeltidteine unnétigen Leiden
oder Schmerzen verursachen.

e. Sie dirfen keine unannehmbaren Auswirkungemizumwelt haben, und
zwar unter besonderer Beriicksichtigung folgendgrekte, soweit es von
der EFSA anerkannte wissenschaftliche MethodenBawertung solcher
Effekte gibt:

1. Verbleib und Ausbreitung in der Umwelt, insbedere Kontamination
von Oberflachengewassern einschliesslich Miindungs- Kiistenge-
wassern, Grundwasser, Luft und Boden, unter Beititgung von
Orten in grosser Entfernung vom Verwendungsort reobr Verbrei-
tung in der Umwelt iber weite Strecken;

2. Auswirkung auf Arten, die nicht bekampft werdmilen, auch auf de-
ren andauerndes Verhalten;

3. Auswirkung auf die biologische Vielfalt und dakosystem.

6 Die Anforderungen der Abséatze 3-5 werden untefiflesichtigung der einheitli-
chen Grundsatze gemass Artikel 17 Absatz 5 beurteil

7 Fir die Genehmigung eines Wirkstoffs gelten distBemungen der Abséatze 1-5
als erfillt, wenn dies in Bezug auf einen oder raghreprasentative Einsatzzwecke
mindestens eines Pflanzenschutzmittels, das dM&estoff enthalt, nachgewiesen

wurde.

81n Bezug auf die menschliche Gesundheit diirfenekéiei Menschen erhobenen
Daten dazu genutzt werden, die Sicherheitsschwellesenken, die sich aus Versu-
chen oder Studien an Tieren ergeben.

9 Abweichend von Absatz 1 kann ein Wirkstoff fir deall, dass er aufgrund von
im Antrag enthaltenen dokumentierten NachweisenBakampfung einer ernsten,
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nicht durch andere verfiighare Mittel einschliesslitichtchemischer Methoden
abzuwehrenden Gefahr fiir die Pflanzengesundheitematig ist, fiir einen begrenz-
ten Zeitraum genehmigt werden, der zur Bekampfuieged ernsthaften Gefahr
notwendig ist, allerdings héchstens fiinf Jahredgttrauch wenn er die in Anhang Il
Nummern 3.6.3, 3.6.4, 3.6.5 oder 3.8.2 der Verandn2009/... des Europaischen
Parlaments und des Rates lber das InverkehrbrimganPflanzenschutzmitteln
genannten Kriterien nicht erfillt; dies gilt untder Voraussetzung, dass die Ver-
wendung des Wirkstoffs Risikominderungsmassnahnmerliegt, um sicherzustel-
len, dass die Exposition von Menschen und der Utnyegjentber diesem Wirkstoff
so gering wie mdglich gehalten wird. Fir diese fetoferden Riickstandhdchstkon-
zentrationen gemass der Fremd- und Inhaltsstoffdarmg (FIV}6 festgesetzt.
Diese Abweichung gilt nicht fir Wirkstoffe, die géss der Richtlinie
67/548/EWGT als krebserzeugend der Kategorie 1, krebserzeuggnilategorie 2
ohne Schwellenwert oder als reproduktionstoxisahkigegorie 1 eingestuft oder
einzustufen sind. In diesem Fall arbeitet das Bsand fir Landwirtschaft (Bun-
desamt) einen Plan fir ein schrittweises Verbot aus Kontrolle der ernsthaften
Gefahr mit anderen Mitteln einschliesslich nichtoiseher Methoden.

Art. 5 Wirkstoffliste

1 Das Eidgendssische VolkswirtschaftsdepartementpgBement) nimmt einen
neuen Wirkstoff in die Liste der zugelassenen Wafs (Anhang 1) auf, wenn der
Wirkstoff im Zusammenhang mit einem Antrag auf Béwing eines Pflanzen-
schutzmittels gepriift worden ist und die KriterierArtikel 4 erfiillt.

2 Das Bundesamt kann die Genehmigung den folgendstingungen und Ein-
schrankungen unterwerfen:

a. Mindestreinheitsgrad des Wirkstoffs,
b. Art und Hochstgehalt bestimmter Verunreinigungen

c. Beschréankungen aufgrund der Beurteilung demtnédionen nach Artikel 7
unter BerUcksichtigung der jeweiligen landwirtsdhetien, pflanzenge-
sundheitlichen und 6kologischen Bedingungen (eiiess$lich der klimati-
schen Bedingungen),

d. Artder Zubereitung,
e. Art und Bedingungen der Verwendung,

f.  Ubermittlung zusatzlicher bestatigender Inforimaen, soweit im Verlaufe
der Beurteilung oder aufgrund neuer wissenschhéfiaind technischer Er-
kenntnisse neue Anforderungen festgelegt werden,

g. Festlegung von Verwenderkategorien (z. B. bigtufbder nicht beruflich),

16 SR 817.021.23
17 ABI. L 196 vom 16. August 1967, S. 1, zuletzt m@ért durch die Richtlinie 2009/6/EG
der Kommission vom 4. Februar 2009, ABI. L 36 vonir&bruar 2009, S. 15.
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h. Festlegung von Gebieten, in denen die VerwendwngPflanzenschutzmit-
teln einschliesslich Bodenbehandlungsmitteln, déa @Virkstoff enthalten,
nicht oder nur unter spezifischen Bedingungen asgyein werden darf,

i.  Notwendigkeit, Massnahmen zur Risikominderungl lifberwachung nach
der Verwendung zu erlassen,

j-  sonstiger spezifischer Bedingungen, die sich deis Beurteilung der im
Rahmen dieser Verordnung bereitgestellten Infoiwnath ergeben.

3 Wenn ein Wirkstoff eines oder mehrere der zugdiel Kriterien in Anhang 2
Ziffer 4 erfillt, wird er als «zu ersetzender Stoflugelassen.

Art. 6 Antrag

1 Die Herstellerin eines Wirkstoffs legt der Zulasgsstelle einen Antrag auf Ge-
nehmigung dieses Wirkstoffs oder auf Anderung dediBgungen fiir eine Geneh-
migung vor, zusammen mit einem vollstandigen Dossigd einer Kurzfassung
davon gemass Artikel 7 Abséatze 1 und 2 oder migreirissenschaftlich fundierten
Begriindung fir die Nichtvorlage bestimmter Teiles#ir Dossiers; dabei ist nach-
zuweisen, dass der Wirkstoff die Genehmigungshkeitegemass Artikel 4 erfilllt.
Ein von Herstellern fir die Zwecke dieser Verordpirenannter Herstellerverband
kann einen gemeinsamen Antrag einreichen.

2 Bei Vorlage ihres Antrags kann die Antragstelleggmass Artikel 52 beantragen,
dass bestimmte Informationen, einschliesslich bester Teile des Dossiers, ver-
traulich behandelt werden; diese Informationen giesbondert vorzulegen.

3 Bei Vorlage ihres Antrags fiigt die Antragstellegleichzeitig eine vollstandige
Liste der gemass Artikel 7 Absatz 2 eingereichtersche und Studien und eine
Liste etwaiger Berichtschutzanspriiche geméass Adigédei.

4 Die Zulassungsstelle kann vorschreiben, dass dieagstellerin die Liste der im
Rahmen des Antrags eingereichten Versuchs- undestugtichte sowie die Liste
der Versuchs- und Studienberichte mit Berichtsdmgpriichen geméass Artikel 46
in einer bestimmten elektronischen Form liefern.

Art. 7 Dossiers
1 Die Kurzfassung des Dossiers umfasst:

a. Informationen Uber eine oder mehrere repraseatderwendungen an weit
verbreiteten Kulturpflanzen fiir mindestens ein Pfnschutzmittel, das
den Wirkstoff enthalt, als Nachweis der Erfullungr diSenehmigungskrite-
rien des Artikels 4; betreffen die vorgelegten mnfationen eine Kultur-
pflanze, die nicht weit verbreitet ist, ist einegBi@ndung fur diesen Ansatz
beizufiigen;

b. fiir jeden einzelnen Punkt der Datenanforderurfgerden Wirkstoff, die
Zusammenfassungen und Ergebnisse von Versucheistudén, den Na-
men ihrer Eigentiimerin und der Person oder Einuniudpt die die Versuche
und Studien durchgefiihrt hat;

10
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c. fir jeden einzelnen Punkt der Datenanforderurffemlas Pflanzenschutz-
mittel die Zusammenfassungen und Ergebnisse vosu¢ben und Studien,
den Namen ihrer Eigentimerin und der Person oderiddiung, die die
Versuche und Studien durchgefiihrt hat, soweit diegsvant sind fiir die
Beurteilung der in Artikel 4 Absétze 2 und 5 gentannKriterien fir ein
oder mehrere Pflanzenschutzmittel, die reprasertiatidie Verwendungen
gemass Buchstabe a sind, unter Berlcksichtigungatsache, dass gemass
Absatz 2 des vorliegenden Artikels fehlende Datedeém Dossier, die aus
der vorgeschlagenen begrenzten Bandbreite repedisentVerwendungen
des Wirkstoffs resultieren, zu Einschrankungen @enehmigung fuhren
kénnen;

d. fir jeden Versuch oder jede Studie, die Wirbedtibetreffen, ein Nachweis
der Massnahmen zur Vermeidung von TierversuchenDoppelversuchen
an Wirbeltieren;

e. eine Checkliste, aus der hervorgeht, dass dAbsatz 2 des vorliegenden
Artikels vorgeschriebene Dossier im Hinblick aué dieantragten Verwen-
dungen vollstandig ist;

f.  eine Begrindung, warum die vorgelegten Versuahs- Studienberichte fir
die erste Genehmigung des Wirkstoffs oder fiir Andgen der Genehmi-
gungsbedingungen notwendig sind;

g. gegebenenfalls eine Kopie eines Rickstandshyefeits-Antrags gemass
Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 396/2085bzw. eine Begriindung fiir
die Nichtvorlage diesbezliglicher Informationen;

h. eine Beurteilung aller vorgelegten Informationen

2 Das vollstdndige Dossier enthdlt den Volltext darzelnen Versuchs- und Stu-
dienberichte bezuglich aller unter Absatz 1 Budbetab und ¢ genannten Informa-
tionen. Es enthalt keine Berichte Uber Versuche Sdedien, in deren Rahmen der
Wirkstoff oder das Pflanzenschutzmittel gezieltMenschen verabreicht wird.

3 Das Bundesamt kann das Format der Kurzfassunfaesiers und des vollstandi-
gen Dossiers festgelegen.

4 Die Datenanforderungen gemass den Absatzen 1 wmth2lten die Anforderun-
gen fir Wirkstoffe und Pflanzenschutzmittel nachn denhangen 5 und 6. Das
Departement kann diese Anhange unter Berucksiaigigder diesbezuglichen
internationalen Vorgaben und namentliche jener E@ropaischen Gemeinschaft
anpassen.

5 Der Antragsteller figt dem Dossier ein Verzeichmig den in den letzten zehn
Jahren vor dem Datum der Vorlage des Dossiers featti€hten wissenschatftlichen
und von Fachleuten Uberpriften frei verflgbarerraitur tiber den Wirkstoff und
seine Metaboliten bei, in der die Nebenwirkungehdie Gesundheit, die Umwelt
und Nichtzielarten behandelt werden.

18  ABI. L 70 vom 16. Mérz 2005, S. 1, zuletzt gezmderch die Richtlinie 299/2008/EG
der Kommission vom 11. Mé&rz 2008, ABI. L 97 vomAQril 2008, s. 67.
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Art. 8 Uberpriifung der Genehmigung

1Die Zulassungsstelle kann die Genehmigung einekaidifs jederzeit Gberprifen.

Sie beriicksichtigt die Notwendigkeit einer Uberpnig der Genehmigung eines
Wirkstoffs im Lichte neuer wissenschatftlicher unechnischer Kenntnisse und
Uberwachungsdaten, auch in Fallen, in denen es dachiberpriifung der Geneh-
migungen gemass Artikel 29 Absatz 1 Anzeichen dgiiit, dass das Erreichen der
Ziele nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a Ziffeuwd Buchstabe b Ziffer i sowie

Artikel 7 Absatze 2 und 3 der Richtlinie 2000/60A8Gicht gesichert ist.

2 Gibt es nach Ansicht der Zulassungsstelle aufgnewker wissenschatftlicher und
technischer Kenntnisse Anzeichen dafiir, dass d#f &t Genehmigungskriterien
des Artikels 4 nicht mehr erfillt, oder wurden \eet, gemass Artikel 5 Absatz 3
Buchstabe f angeforderte Informationen nicht vaggelso informiert sie den Her-
steller des Wirkstoffs und raumt ihm eine Fristdime Stellungnahme ein.

3 Kommt die Zulassungsstelle zu dem Schluss, das&elmehmigungskriterien des
Artikels 4 nicht mehr erfillt sind, oder wurden tege, gemass Artikel 5 Absatz 3
Buchstabe f angeforderte Informationen nicht vaggelso beantragt sie dem Depar-
tement, die Genehmigung des Wirkstoffs aufzuheloeler dem Bundesamt, die
Genehmigungsbedingungen gemass Artikel 5 Absate&hdern.

Art. 9 Uberpriifung von Wirkstoffen

1 Wirkstoffe, die Bestandteil eines oder mehrerewiltigter Pflanzenschutzmittel
sind, kdnnen Uberpriift werden.

2 Das Departement nimmt die Wirkstoffe, die Uberpriérden sollen, im Einver-
nehmen mit den anderen betroffenen Departementémach Anhérung der inte-
ressierten Kreise, in Anhang 10 auf. Es beruckigjtliabei das Uberpriifungspro-
gramm der Européaischen Gemeinschaft.

3 Die Inhaberin einer Bewilligung fiir ein Pflanzehatzmittel, das einen in An-
hang 10 aufgenommenen Wirkstoff enthalt, muss demdBsamt fir Landwirt-
schaft (BLW) bis spatestens drei Monate nach Aufmalles Wirkstoffes in An-
hang 10 einen Antrag auf Uberpriifung vorlegen.

4 Der Antrag muss alle Unterlagen enthalten, diedférBewilligung eines Pflanzen-
schutzmittels mit einem neuen Wirkstoff eingereietgrden mussen. Allféllige
Erwagungen und Entscheide in der Europdischen G®eofwft sind dem Antrag
beizulegen, sofern diese 6ffentlich zuganglich sind

5 Die Zulassungsstelle pruft den Antrag nach Artikel In begriindeten Fallen kann
sie eine zusatzliche Frist von hochstens sechs tdormur Erganzung des Dossiers
einrdumen.

6 Die Beurteilungsstellen bewerten das Dossier gerhétikel 24.

19 Richtline 2000/60/EG des Europdischen Parlamemdsdes Rates vom 23. Oktober 2000
zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir Mal3nahere@emeinschaft im Bereich der
Wasserpolitik, ABI. L 327 vom 22. Dezember 20001 Szuletzt geéndert durch die
Richtlinie 2009/31/EG des Européaischen Parlamemisdes Rates vom 23. April 2009,
ABI. L 140 vom 5. Juni 2009, S. 114.
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Art. 10 Streichung von Wirkstoffen
1 Das Departement streicht einen Wirkstoff aus Aighhnwenn:

a. erin Anhang 10 aufgenommen worden ist und meireginen Antrag far
dessen Uberpriifung eingereicht hat;

b. die eingereichten Unterlagen den Anforderungemé&ss Artikel 21, ein-
schliesslich jener in Anhang 5, nicht gentigen;

c. die Uberpriifung des Wirkstoffs zeigt, dass degadissetzungen gemass Ar-
tikel 17 nicht erfiillt sind. Die Ergebnisse der Wiméifung des Wirkstoffes
in der Europaischen Gemeinschaft sind dabei zucksithtigen.

2 Abweichend von Absatz 1 kann das Departement diee@migung eines Wirk-
stoffs in Anhang 1 belassen, wenn keine Alternafive die Bekampfung eines
Schadorganismus besteht und unter der Voraussetziass der Wirkstoff bei
vorschriftsgemasser Verwendung keine schadlicheviklisng auf die menschliche
Gesundheit hat. Der Einsatz dieses Stoffs wird daufrdiese essentielle Verwen
dung beschréankt. Die Genehmigung der betroffeneffeSwird regelmassig tber-
pruft.

2. Abschnitt: Genehmigung von Safenern und Synerdisn

Art. 11

1Ein Safener oder Synergist wird genehmigt, soferndie Anforderungen des
Artikels 4 erfullt.

2 Die Artikel 5-10 finden Anwendung.

3 Das Departement kann in den Anhéangen 5 und 6 Aefangen an das Dossier,
das einem Antrag um Genehmigung eines SafenersSyahergisten beizulegen ist,
festlegen.

Art. 12 Bereits in Verkehr gebrachte Safener und Synengist

1 Bereits in Verkehr gebrachte Safener und Synemisind der Zulassungsstelle
innerhalb von 12 Monaten ab Inkrafttreten der wgdinden Verordnung zu melden.
Die Zulassungsstelle legt die Modalitaten dieseldvieg fest.

2 Das Departement kann ein Arbeitsprogramm fiir digitweise Uberprifung der
Synergisten und Safener, die sich zum Zeitpunktinlkasfttretens der vorliegenden
Verordnung in Verkehr befinden, festlegen. Es biesiahtigt dabei das Uberprii-
fungsprogramm der Europdischen Gemeinschatt.

13
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3. Abschnitt: Beistoffe

Art. 13 Unzulassige Beistoffe

1 Ein Beistoff darf in einem Pflanzenschutzmittel hticverwendet werden, wenn
festgestellt wird, dass
a. seine bei Verwendung gemass der guten Pflanzetzpcaxis und unter der
Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingurgestandenen Riick-
stédnde schadliche Auswirkungen auf die GesundlogitMensch oder Tier
oder auf das Grundwasser oder unannehmbare Auswiekuauf die Um-
welt haben oder

b. seine Verwendung gemass der guten Pflanzengchuiz und unter der
Voraussetzung realistischer Verwendungsbedingursgbidliche Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier adannehmbare Aus-
wirkungen auf Pflanzen, Pflanzenerzeugnisse oaget/diwelt hat.

2 Beistoffe, die geméass Absatz 1 in einem Pflanzarzafittel nicht verwendet
werden diirfen, werden vom Departement in Anhangf@emommen.

3. Kapitel  Pflanzenschutzmittel
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 14 Zulassung zum Inverkehrbringen und zur Verwendung

1 Ein Pflanzenschutzmittel darf nur in Verkehr gebtaoder verwendet werden,
wenn es gemass der vorliegenden Verordnung zugelaasrde.

2 Abweichend von Absatz 1 ist in folgenden FallemkeBewilligung erforderlich:

a. Inverkehrbringen und Verwendung von Pflanzengrhitteln zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken gemass ArtikelwEnn die Pflanzen-
schutzmittel Organismen sind oder solche enthalégiben die Bestim-
mungen der Einschliessungsverordnung vom 25. Aub@d9 (ESV3° und
der Freisetzungsverordnung (Fr8\Worbehalten;

b. Herstellung, Lagerung und Verbringung einesr2émschutzmittels, das zur
Verwendung in einem Drittland bestimmt ist;

c. Inverkehrbringen und Verwendung von Pflanzentzhitteln, die bereits in
die Liste gemass Artikel 36 von im Ausland zugedasm Pflanzenschutz-
mitteln, die in der Schweiz bewilligten Pflanzenszmitteln entsprechen,
aufgenommen wurden.

3 Die Zulassung gilt fur ein Pflanzenschutzmittel:
a. in einer bestimmten Zusammensetzung;

20 SR814.912
21 SR814.911
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b.

C.

d.

Art. 15

mit einem bestimmten Handelsnamen;
fur bestimmte Verwendungszwecke;
einer bestimmten Herstellerin.

Zulassungsarten

Fur Pflanzenschutzmittel gibt es folgende Artendgassung:

a.

b.

Art. 16

Zulassung aufgrund eines Bewilligungsverfahi@wewilligung) (2.—4. Ab-
schnitt);

Zulassung zur Bewaltigung von Ausnahmesituatiqee Abschnitt);

Wohnsitz, Geschéftssitz oder ZweigniederlassurdgimSchweiz

Eine Zulassung beantragen und eine Bewilligungtiaben kann nur, wer Wohn-
oder Geschaftssitz oder eine ZweigniederlassurdginSchweiz hat oder in einem
Staat wohnhaft ist, mit dem die Schweiz in einenk@xhmen festgelegt hat, dass
diese Anforderung keine Anwendung finden.

2. Abschnitt: Bewilligung von Pflanzenschutzmitteln

Art. 17

Anforderungen fiir die Bewilligung

1 Unbeschadet des Artikels 33 wird ein Pflanzensohiitel nur zugelassen, wenn
es entsprechend den einheitlichen Grundséatzen gefisatz 6 folgende Anforde-
rungen erfllt:

a.
b.

seine Wirkstoffe, Safener und Synergisten seartegmigt;

stammen sein Wirkstoff, Safener oder Synergist @iner anderen Quelle

oder aus der gleichen Quelle mit einer AnderungHiestellungsprozesses

und/oder des Herstellungsstandorts, so

1. darf die Spezifikation nicht signifikant von d8pezifikation des ge-
mass Artikel 5 genehmigten Wirkstoffs, Safenersrd@gergisten ab-
weichen und

2. der Wirkstoff, Safener oder Synergist darf nistehr durch Verunrei-
nigungen bedingte schéadliche Auswirkungen im Simae Artikel 4
Absétze 2 und 3 haben, als wenn er in Ubereinstingnmit dem in
dem Dossier zur Genehmigung angegebenen Herstsfitoress her-
gestellt worden waére;

seine Beistoffe sind nicht in Anhang 3 enthalten

infolge seiner (technischen) Formulierung sireEkposition der Anwender
oder andere Risiken so weit minimiert, wie es oBmeintrachtigung der
Wirksamkeit des Produkts mdglich ist;

es erflllt unter Berlicksichtigung des neuestands von Wissenschaft und
Technik die Anforderungen gemass Artikel 4 Absatz 5
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f.  Art und Menge seiner Wirkstoffe, Safener und &gisten und gegebenen-
falls toxikologisch, 6kotoxikologisch oder dkologisrelevante Verunreini-
gungen und Beistoffe lassen sich durch geeignetadden feststellen;

g. seine bei zugelassenen Verwendungen entstehémxkaologisch, dkotoxi-
kologisch und 6kologisch relevanten Riickstande kdrmach in allen Mit-
gliedstaaten allgemein gebrauchlichen geeignetethdden mit geeigneten
Grenzen anhand relevanter Proben bestimmt werden;

h. seine physikalischen und chemischen Eigenschaftaden ermittelt und
fir eine angemessene Verwendung und Lagerung digesls als an-
nehmbar erachtet;

i. fur Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die ateeFoder Lebensmittel ver-
wendet werden, wurden gegebenenfalls gemass dedFrend Inhaltsstoff-
verordnung (FIV32 Rickstandshdchstkonzentrationen fur die von der Ve
wendung gemass Bewilligung betroffenen landwirtfitihben Erzeugnisse
festgesetzt oder geéndert.

2 Die Antragstellerin muss nachweisen, dass die Algiamgen nach Absatz 1
Buchstaben a-h erfullt sind.

3 Die Erfullung der Anforderungen in Absatz 1 Buchstéd sowie Buchstaben d-h
wird durch amtliche oder amtlich anerkannte Versuohd Analysen ermittelt, die
in Bezug auf landwirtschaftliche, pflanzengesuntlichie und 6kologische Aspekte
unter Bedingungen durchgefihrt werden, die fur\déewendung des betreffenden
Pflanzenschutzmittels relevant und fiir die Nutziiegéngungen reprasentativ sind.

41n Bezug auf Absatz 1 Buchstabe f kann das BundelRammonisierte Verfahren
festlegen; es beriicksichtigt dabei die MethoderEdr

5 Einheitliche Grundsétze fiir die Beurteilung undvBiéggung von Pflanzenschutz-

mitteln sind im Anhang 9 festgehalten; sie prazeiedie Anforderungen gemass
Absatz 1. Das Departement kann Anhang 9 unter Rsitltigung der diesbezugli-

chen internationalen Vorgaben und namentliche jelegr Européischen Gemein-
schaft anpassen.

6 Die Wechselwirkungen zwischen dem Wirkstoff, deafeBern, den Synergisten
und den Beistoffen ist bei der Beurteilung der PAEnschutzmittel zu bertcksichti-
gen.

7 Ausserdem wird ein Pflanzenschutzmittel nur begtillwenn:

a. es keine Organismen enthdlt, die als invasii@etsgfremde Organismen
nach Artikel 3 Buchstabe h FrSV gelten oder didithang 2 FrSV aufge-
fahrt sind;

b. die Identitat und die biologischen Eigenschaftenin ihm enthaltenen Mik-
ro- und Makroorganismen hinreichend bekannt sind;

c. es nicht eine Mischung von Wirkstoffen fur diekmpfung unterschiedli-
cher Gruppen von Schadorganismen wie InsektenerPidrler Unkraut ent-
halt.

22 SR 817.021.23
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8 Abweichend von Absatz 1 Buchstabe a kann ein Pélaszhutzmittel, das Syner-
gisten und Safener enthdlt, die sich zum Zeitpuielst Inkrafttretens der vorliegen-
den Verordnung auf dem Markt befinden, zugelassemien bis die Ergebnisse der
Uberpriifung gemass Artikel 12 Absatz 2 vorliegen.

9 Fir Saatgutbeizmittel und Pflanzenschutzmittel ifirWald geschlagenes Holz
kénnen fiir die Anforderung nach Absatz 7 Buchs@lisnahmen gemacht wer-
den.

10 Pflanzenschutzmittel, die aus gentechnisch verén©rganismen bestehen oder
solche enthalten, werden nur bewilligt, wenn sie Ainforderungen der FrSV erfil-
len.

11 Die Bewilligung kann verweigert, mit Auflagen vehen oder an Bedingungen
gekniipft werden, wenn sich zeigt, dass die Vorsoegsnahmen nach Artikel 128
LwG ergriffen werden miissen.

12 Die Zulassungsstelle kann fir hochstens zwei Jaimréflanzenschutzmittel mit

einem Wirkstoff bewilligen, der noch nicht in Antgpd aufgefiihrt ist, wenn das
Pflanzenschutzmittel den Anforderungen gemass deséitken 1 Buchstaben b—i, 5
und 10 genigt. Sie stellt dem Bundesamt fir Um{@#%FU) vorgéngig die mass-

gebenden Unterlagen und das Ergebnis ihrer Ubemgiizur Stellungnahme zu.
Diese Bestimmung gilt nicht fur Pflanzenschutznhittée aus pathogenen Organis-
men bestehen oder solche enthalten.

Art. 18 Inhalt der Bewilligung

1 Die Zulassungsstelle entscheidet in Form einefideing tber den Bewilligungs-
antrag.

21n der Bewilligung wird festgelegt, bei welchendften oder Pflanzenerzeugnis-
sen und nicht-landwirtschaftlichen Bereichen (zBRBhnanlagen, éffentliche Berei-
che, Lagerhallen) und fir welche Zwecke das Pflasaeutzmittel verwendet

werden darf.

3 In der Bewilligung werden die Anforderungen fiir daserkehrbringen und die
Verwendung des Pflanzenschutzmittels festgelegzuDgehtren zumindest die
Bedingungen fiir die Verwendung, die notwendig simd,die in Artikel 5 Absatz 3

festgelegten Bedingungen und Anforderungen zulerfiil

4 Die Bewilligung schliesst eine Einstufung des Pfmschutzmittels im Sinne der
Richtlinie 1999/45/E@3 ein.

5 Die Verfligung enthalt, sofern dem Antrag entspeoctvird, insbesondere folgen-
de Angaben:

23 Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlamemtisdes Rates vom 31. Mai 1999 zur
Angleichung der Rechts- und VerwaltungsvorschriffenMitgliedstaaten fir die Einstu-
fung, Verpackung und Kennzeichnung geféahrlicherezaibungen, ABI. L 200 vom
30. Juli 1999, S. 1, zuletzt gedndert durch dieoBrung (EG) Nr. 1272/2008 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 16. Dez@®®&y ABI. L 353 vom
31. Dezember 2008, S. 1.
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a. den Wohnsitz, den Geschéftssitz oder die Zvisignlassung der Antrag-
stellerin;

b. den Handelsnamen, unter welchem das Pflanzetzscitte! in Verkehr ge-
bracht werden darf;

c. die Bezeichnung und den Gehalt jedes Wirkstdffemetrischen Einheiten
und die Art der Zubereitung des Pflanzenschutzisjtte

d. fur Mikro- und Makroorganismen, die Identitatduden Gehalt jedes Wirk-
stoffes ausgedriickt in angemessenen Einheiten;

e. die Geltungsdauer der Bewilligung;
f. die eidgendssische Zulassungsnummer.

6 Aus den Anforderungen gemass Absatz 3 muss gegefadieezudem Folgendes
hervorgehen:

a. die Hochstdosis pro Hektar bei jeder Anwendung;

b. der Zeitraum zwischen der letzten AnwendungderdErnte;
c. die Hoéchstzahl der Anwendungen pro Jahr;
d

Einschrankungen in Bezug auf Vertrieb und Verusy des Pflanzen-
schutzmittels, die dem Schutz der Gesundheit detréiber, Verwender,
anwesenden Personen, Anrainer, Verbraucher odesfeeen Arbeitneh-
mer oder der Umwelt dienen sollen; eine entspresddfinschrankung ist
auf dem Etikett anzugeben;

e. Festlegung von Verwenderkategorien (z. B. bietufider nicht beruflich);
f. die Intervalle zwischen den Anwendungen;
g. die Wiederbetretungsfrist.

7 Die Bewilligung gilt fur die in der Verfugung awdihrte Inhaberin und ist nicht
Ubertragbar.

Art. 19 Dauer
Die Bewilligung wird fur 10 Jahre erteilt, unter kb@halt von Artikel 29.

Art. 20 Zertifikate

1 Auf Antrag der Bewilligungsinhaberin kann die Zedangsstelle mit einem Zerti-
fikat bestatigen, dass ein bestimmtes Pflanzenswtittel in der Schweiz bewilligt
ist.

2 Auf Antrag der Bewilligungsinhaberin kann die Zsgdangsstelle fur ein Pflanzen-
schutzmittel, das exportiert wird, mit einem Expertifikat bestatigen, dass das
Pflanzenschutzmittel in der Schweiz hergestellidwBie hort dazu vorgéngig das
Staatssekretariat fur Wirtschaft (SECO) an, sotlessen Aufgabenbereich berihrt
ist. Zusatzlich Gberprift sie das Vorliegen dersprechenden kantonalen Bewilli-
gungen. Sie kann die Antragstellerin zur Mitartagitder Beschaffung der kantona-
len Bewilligungen verpflichten.
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3. Abschnitt: Verfahren

Art. 21

Antrag auf Bewilligung oder Anderung einer Bewgling

1 Eine Antragstellerin, die ein Pflanzenschutzmittel Verkehr bringen méchte,
beantragt entweder selbst oder durch einen Verteste Bewilligung oder eine
Anderung einer Bewilligung bei der Zulassungsstelle

2Der Antrag muss Folgendes umfassen:

a.

den Wohnsitz, den Geschéftssitz oder die Zwedtprlassung der Antrag-
stellerin;

den Handelsnamen, unter dem das PflanzensclitgizimiVerkehr gebracht
werden soll;

den Ort, an dem das Pflanzenschutzmittel hezlifesterpackt oder umge-
packt wird;

den Namen und die Adresse der Herstellerin dlasZ&nschutzmittels und
der darin enthaltenen Wirkstoffe;

eine Liste der beabsichtigten Verwendungszwecke;

gegebenenfalls eine Kopie eventuell bereitsil@teBewilligungen fiir das
Pflanzenschutzmittel in einem Mitgliedstaat der dpdtischen Gemein-
schaft;

gegebenenfalls eine Kopie der SchlussfolgeriesyElJ-Mitgliedstaats, der
die Aquivalenz der verwendeten Wirkstoffe, Safemed Synergisten beur-
teilt hat.

3Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

a.

24

fur das betreffende Pflanzenschutzmittel eifsténidiges Dossiers und eine
Kurzfassung davon, die jeden Punkt der Datenanforden fir das Pflan-
zenschutzmittel abdecken;

fur jeden Wirkstoff, Safener und Synergisten Rftenzenschutzmittel ein
vollstandiges Dossier sowie eine Kurzfassung dawdie,jeden Punkt der
Datenanforderungen fiir den Wirkstoff, Safener updeggisten abdecken;

flr jeden Versuch oder jede Studie, die Wirkedtibetreffen, ein Nachweis
der Massnahmen zur Vermeidung von TierversuchenDoppelversuchen
an Wirbeltieren;

eine Begriindung, warum die vorgelegten Versuehd-Studienberichte fur
die Erstbewilligung oder fir Anderungen der Bewilihngsbedingungen
notwendig sind;

gegebenenfalls eine Kopie des Rickstandshottadtgentrags gemass Ar-
tikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 396/208%zw. eine Begriindung fiir die
Nichtvorlage diesbeziglicher Informationen;

ABI. L 70 vom 16. Marz 2005, S. 1, zuletzt gedmderch die Richtlinie 299/2008/EG
der Kommission vom 11. Mérz 2008, ABI. L 97 vomAQril 2008, S. 67.
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f. falls fur die Anderung einer Bewilligung erfortieh, eine Bewertung aller
nach Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe h vorgelegtenrimftionen;

g. ein Etikettentwurf.
4 Die weiteren Anforderungen an die Antragsuntemagehten sich nach Anhang 6.

5Wenn ein Pflanzenschutzmittel Wirkstoffe enthdlie noch nicht in Anhang 1
aufgenommen sind oder die Daten zu den Wirkstof@afenern und Synergisten
gemass Artikel 46 geschiitzt sind, mussen die Uagen gemass Anhang 5 einge-
reicht werden.

6 Die Zulassungsstelle kann im Einzelfall weiterefgkderungen an die Antragsun-
terlagen festlegen.

7 Sie kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstelauf einzelne Teile der
Antragsunterlagen, insbesondere einzelne Studamjchten, wenn die Antragstel-
lerin nachweisen kann, dass diese Unterlagen zurt@king des Pflanzenschutz-
mittels nicht erforderlich sind.

8 Bei einem Antrag um Bewilligung eines Pflanzengzmittels, das aus gentech-
nisch veranderten Organismen besteht oder solctiglengelten zusétzlich die
Anforderungen nach den Artikeln 28 und 34 AbsaBErR\Vz2s.

9 Die Antragsunterlagen missen eingereicht werden:
a. auf Papier oder auf elektronischem Datentrager;

b. in einer Amtssprache oder in Englisch; betriféir Antrag ein Pflanzen-
schutzmittel, das aus gentechnisch verandertenpadkogenen Organismen
besteht oder solche enthalt, so muss mindestengugi@mmenfassung des
Antrags in einer Amtssprache abgefasst sein.

10 Bei Vorlage ihres Antrags kann die Antragstellaggmass Artikel 52 ersuchen,
dass bestimmte Informationen, einschliesslich baster Teile des Dossiers, ver-
traulich behandelt werden; diese Informationen gjagdondert vorzulegen. Sie legt
gleichzeitig eine vollstandige Liste der gemassikétt7 Absatz 2 eingereichten
Studien und eine Liste von Berichten lUber Versugahe Studien vor, fir die etwai-
ge Berichtschutzanspriiche gemass Artikel 46 anglahelerden.

11 Wird ein Antrag auf Zugang zu Informationen gdstab entscheidet die Zulas-
sungsstelle dariiber, welche Informationen vertcautu behandeln sind.

12Die Antragstellerin Ubermittelt auf Ersuchen Pmoles Pflanzenschutzmittels
und Analysestandards seiner Bestandteile.

13 Die Zulassungsstelle kann vorschreiben, dass dieagstellerin die Liste der im
Rahmen des Antrags eingereichten Versuchs- undestugtrichte sowie die Liste
der Versuchs- und Studienberichte mit Berichtsdmgpriichen geméass Artikel 46
in einer bestimmten elektronischen Form liefert.

25 SR814.911
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Art. 22 Befreiung von der Verpflichtung zur Vorlage vorudien

1Die Antragstellerin wird der Verpflichtung zur Vade der in Artikel 21 Absatz 3
genannten Versuchs- und Studienberichte befreihnnwaer Zulassungsstelle die
betreffenden Versuchs- und Studienberichte vorfieged sofern die Antragstelle-
rin nachweisen kann, dass ihr Zugang gemass Adigeewahrt wurde oder dass
etwaige Berichtschutzzeiten abgelaufen sind.

2 Die Antragstellerin, auf die Absatz 1 Anwendungdfit, muss jedoch Folgendes
vorlegen:

a. alle zur Identifizierung des Pflanzenschutzisterforderlichen Daten, ein-
schliesslich seiner vollstandigen Zusammensetzeogje eine Erklarung,
dass keine unannehmbaren Beistoffe verwendet werden

b. die erforderlichen Angaben fur die Identifiziegudes Wirkstoffs, Safeners
oder Synergisten, sofern diese genehmigt sind,esfiwidie Feststellung, ob
die Genehmigungsbedingungen erfiillt sind und gegatfalls die Uberein-
stimmung mit Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b gegeise

c. auf Ersuchen der Zulassungsstelle die erfoatati Daten fir den Nach-
weis, dass das Pflanzenschutzmittel eine mit dedanBfnschutzmittel, zu
dessen geschitzten Daten sie einen Zugang nachweigteichbare Wir-
kung hat.

Art. 23 Prufung auf Vollstéandigkeit des Dossiers und Weitemg der
Unterlagen

1 Die Zulassungsstelle priift, ob der Antrag vollsigrist.

2 Sie raumt der Antragstellerin eine angemessens Edr Ergédnzung ein, wenn
Unterlagen fehlen oder ungentigend sind. Werdemrdederlichen Angaben nicht
fristgemass geliefert, so weist sie den Antrag ab.

3 Sie leitet den Antrag mit den massgebenden Uiggenlan die Beurteilungsstellen
weiter.

4 Handelt es sich um ein Pflanzenschutzmittel, d&s gentechnisch veranderten
Organismen besteht oder solche enthalt, so leieeZdlassungsstelle das Zulas-
sungsverfahren unter Berticksichtigung der REih.

5 Handelt es sich um ein Pflanzenschutzmittel, dasgentechnisch nicht verander-
ten pathogenen Organismen besteht oder solcheltesin@elten fur die Publikati-

on, die Einsichtnahme in die nicht vertraulicherteékkund das Verfahren die Arti-
kel 42 und 43 FrSV, sofern die Organismen nichirimang 1 aufgefiihrt sind.

Art. 24 Beurteilung des Dossiers
1 Die Beurteilungsstellen priifen, ob die Voraussegam gemass Artikel 17 erfillt
sind und bewerten die Unterlagen aufgrund der Keitegeméass Anhang 9.

26 SR814.911
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2 Bei der Prufung eines Wirkstoffs, eines Synergigider eines Safeners, der in der
Européischen Gemeinschaft bereits genehmigt isticksichtigen die Zulassungs-
stelle und die Beurteilungsstellen die Beurteilwigsbnisse der EFSA, die Erwa-
gungen und Entscheide der Kommission der Européis€@emeinschaft Uber die
Genehmigung des Wirkstoffes und die Erwagungen Emidcheide der Mitglied-
staaten Uber die Bewilligung des Pflanzenschutetsjtin dem der Wirkstoff enthal-
ten ist, sofern diese der Zulassungsstelle vontiegger ihr zur Kenntnis gebracht
werden.

31m Rahmen der Prifung des Antrags kann die Zuteyssielle Versuche und
andere Erhebungen durchfithren oder durchfiihrearass

4 Die Beurteilungsstellen teilen der Zulassungsstédis Ergebnis ihrer Beurteilung
mit.

Art. 25 Ergénzung

Die Zulassungsstelle verlangt von der Antragstell®&roben oder zuséatzliche In-
formationen, einschliesslich Angaben und Ergebnisaas weiteren Versuchen,
wenn die Beurteilung der Unterlagen zeigt, dassheokusatzlich bendtigt werden.

Art. 26 Fristen

1 Die Fristen zur Bearbeitung des Antrage richterh siach der Verordnung vom
17. November 1999 iber Ordnungsfristen fur die Behandlung von Argragn
erstinstanzlichen wirtschaftsrechtlichen Verfahren.

2 Verlangt die Zulassungsstelle eine Erganzung aeerlhgen, so stehen die Fristen
bis zur Einreichung der Erganzung still.

Art. 27 Aufbewahrungspflicht

Die Bewilligungsinhaberin muss eine Kopie allerggreichten Unterlagen wahrend
zehn Jahren nach der letzten Abgabe des Pflanagmsaltels aufbewahren oder
fur die Verfugbarkeit der Unterlagen sorgen. Musted Proben sind so lange
aufzubewahren, wie ihr Zustand eine Auswertungubétla

Art. 28 Erneuerung
1Die Bewilligung kann erneuert werden.

2 Ein Antrag auf Erneuerung einer Bewilligung muss ter Zulassungsstelle zwei
Jahre vor Ablauf der Geltungsdauer eingereicht amerdDer Antragsteller legt
Folgendes vor:

a. eine Kopie der Bewilligung des Pflanzenschutizisit

b. neue Informationen, die aufgrund geanderter izatfrderungen oder Kri-
terien erforderlich sind;

27 SR172.010.14
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c. den Nachweis, dass die neuen Daten aufgrundatenanforderungen oder
Kriterien vorgelegt werden, die zum Zeitpunkt desputinglichen Bewilli-
gung des Pflanzenschutzmittels noch nicht in Kinaften, oder dass sie fur
die Anderung der Bedingungen der Bewilligung eréolidh sind;

d. Informationen, die belegen, dass das Pflanzemsciittel die Anforderun-
gen in Bezug auf die Bewilligung des in ihm entbadéin Wirkstoffs, Safe-
ners oder Synergisten erfillt;

e. einen Bericht Uber die Ergebnisse der Uberwaghsofern die Bewilligung
einer Uberwachung unterlag.

3 Die Zulassungsstelle tUberprift, ob die Bedingunfigreine Bewilligung erfullt
sind. Gegebenenfalls verlangt sie weitere Inforomh und Unterlagen, ein-
schliesslich Ergebnisse aus weiteren Versuchenmabdren, die zur Beurteilung der
Eignung oder Sicherheit des Pflanzenschutzmitefeendig sind.

4 Eine Erneuerung wird verweigert, wenn die Bedirggm fiir eine Bewilligung
nicht erfiillt sind oder die zusatzlichen Informam nicht fristgerecht eingereicht
werden.

5 Sie kann bis zum definitiven Entscheid Uber dieeierung die alte Bewilligung
verlangern.

Art. 29 Entzug oder Anderung einer Bewilligung

1 Die Zulassungsstelle kann eine Bewilligung jederaedern, wenn es Anzeichen
dafur gibt, dass eine Anforderung gemass Artikelnléht mehr erfillt ist. Die
Zulassungsstelle Uberprift die Bewilligung, wena & dem Schluss gelangt, dass
das Erreichen der Ziele gemass Artikel 4 AbsataithBtabe a Ziffer iv und Buch-
stabe b Ziffer i sowie Artikel 7 Absatze 2 und 3 &échtlinie 2000/60/E@ gefahr-
det sein konnte.

2 Beabsichtigt die Zulassungsstelle, eine Bewilligmugentziehen oder zu andern,
so unterrichtet sie die Bewilligungsinhaberin uridtghr Gelegenheit, eine Stel-
lungnahme oder weitere Informationen vorzulegen.

3Die Zulassungsstelle entzieht die Bewilligung oéiedert sie, wenn
a. die Anforderungen gemass Artikel 17 nicht odehtrmehr erflllt sind,;

b. falsche oder irrefuhrende Angaben in Bezug dafdimsténde gemacht
worden sind, aufgrund derer die Bewilligung erteittrden ist;

c. eine in der Bewilligung enthaltene Bedingundhhierfiillt wurde;

nach den neuesten wissenschatftlichen und tetternisErkenntnissen die Art
der Verwendung und die verwendeten Mengen geawdenden kdnnen;
oder

28  Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlamemdsdes Rates vom
23. Oktober 2000 zur Schaffung eines OrdnungsrabrfigriMalnahmen der Gemein-
schaft im Bereich der Wasserpolitik, ABI. L 327 v@2. Dezember 2000, S. 1, zuletzt
geandert durch die Richtlinie 2009/31/EG des Eusmbi&n Parlaments und des Rates
vom 23. April 2009, ABI. L 140 vom 5. Juni 2009,194.
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e. die Bewilligungsinhaberin ihre Verpflichtungeufgrund dieser Verordnung
nicht erfullt;

f.  die Voraussetzungen fir das Ergreifen von Vayeorassnahmen nach Arti-
kel 148& LwG erfiillt sind;

g. ein Beistoff in Anhang 3 aufgenommen ist;

h. die Safener und Synergisten im Rahmen der Uitenpg gemaéss Artikel 12
nicht genehmigt werden;

i. die Genehmigung eines Wirkstoffs, eines Safeeler eines Synergisten,
der im Pflanzenschutzmittel enthalten ist, entzogid.

4 Die Zulassungsstelle kann Pflanzenschutzmittel ettien Wirkstoff, einen Safener
oder einen Synergisten enthalten, fiir welche diebEiGler Genehmigung oder der
Erneuerung der Genehmigung Auflagen oder Einsclurigeén festgelegt hat, jeder-
zeit Uberprifen. Sie fordert bei der Bewilligundsiberin die fiir die Uberpriifung

dieser Auflagen oder Einschrankungen notwendigeterDain, einschliesslich der
relevanten Informationen geméss Anhang 5, unddegt Frist fir deren Lieferung

fest. Sie berlcksichtigt die SchlussfolgerungendarsBewertung durch die EG. In
begriindeten Fallen kann sie direkt auf der Basisvaefiigharen Ergebnisse des
Verfahrens zur Genehmig oder zur Erneuerung derl@aigung in der EG die

Bewilligung anpassen bzw. entziehen oder die Biwitlg an neue Auflagen knip-
fen.

5 Die Zulassungsstelle nimmt Uberprifungen gemassatt¥ hauptsachlich fiir
Stoffe vor, flir welche die EG bei der GenehmiguregliBgungen und Einschran-
kungen festgelegt hat, die den Schutz des Grunéwnsbstreffen.

Art. 30 Entzug oder Anderung einer Bewilligung auf Antcky Bewilli-
gungsinhaberin

1Eine Bewilligung kann auf Antrag der Bewilligungbaberin, die diesen Antrag zu
begriinden hat, entzogen oder geandert werden.

2 Anderungen kénnen nur gewéahrt werden, wenn festiifesturde, dass die Anfor-
derungen gemass Artikel 17 weiterhin erfillt sind.

3Gegebenenfalls findet Artikel 31 Anwendung.

Art. 31 Frist bei Widerruf

1Widerruft die Zulassungsstelle eine Bewilligungdért sie sie oder verlangert sie
sie nicht und betreffen die Grunde fur den Widewdér die Nichtgewéhrung der
Erneuerung nicht eine als unannehmbar erachtetenziell geféhrliche Wirkung,
kann sie eine Frist fiir die Entsorgung, die Laggrund das Inverkehrbringen der
Lagerbestande gewahren.

2 Die Frist betragt hochstens sechs Monate fur desrkehrbringen und den Ver-
trieb der Lagerbestande des betreffenden Pflankzatmuittels.
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4. Abschnitt: Sonderfalle

Art. 32 Behandeltes Saatgut

1 Saatgut darf als Handelsware nicht eingefihrt amrdvenn es mit Wirkstoffen
behandelt wurde, die in der Schweiz nicht fir diegesehene Verwendung bewil-
ligt sind.

2 Die Zulassungsstelle kann Ausnahmen gestattererisst eine Allgemeinverfi-
gung, die im Bundesblatt vertffentlicht wird. Didésein der Regel auf ein Jahr zu
befristen.

3 Unbeschadet der Bestimmungen Uber die Kennzeichwon Saatgut der Saatgut-
Verordnung® sind auf dem Etikett und in den Begleitdokumerdes behandelten
Saatguts die Bezeichnung des Pflanzenschutzmittéislem das Saatgut behandelt
wurde, die Bezeichnung(en) des Wirkstoffs/der WoKe in dem betreffenden
Produkt, die Standardformulierungen fiir die Sickésghinweise gemass der Richt-
linie 1999/45/EG und gegebenenfalls die in der Biging fiir das Produkt vorge-
sehenen Massnahmen zur Risikominderung anzugeben.

Art. 33 Vergleichende Beurteilung von Pflanzenschutzmmiftdle Substitu-
tionskandidaten enthalten

1 Eine vergleichende Beurteilung ist von der Zulagsstelle durchzufiihren, wenn
sie einen Antrag auf Bewilligung eines Pflanzensomittels prifen, das einen
Wirkstoff enthalt, der als Substitutionskandidagelassen ist. Die Zulassungsstelle
erteilt keine Bewilligung fur ein Pflanzenschutzieitoder beschrénkt die Verwen-
dung eines Pflanzenschutzmittels, das einen Sutistiskandidaten enthalt, auf
eine bestimmte Nutzpflanze, wenn die vergleicheBdarteilung der Risiken und
des Nutzens geméss Anhang 4 ergibt, dass

a. fur die im Antrag genannten Einsatzzwecke tergit bewilligtes Pflanzen-
schutzmittel oder eine nichtchemische Bekdmpfumger Praventionsme-
thode besteht, das/die fur die Gesundheit von Mensd Tier oder fir die
Umwelt deutlich sicherer ist;

b. die Substitution durch die Pflanzenschutzmittelv. die nichtchemischen
Bekampfungs- oder Praventionsmethoden gemass Bibehat keine we-
sentlichen wirtschaftlichen oder praktischen Naitdtaufweist und eine
vergleichbare Wirkung auf den Zielorganismus austyei

Cc. gegebenenfalls die chemische Vielfalt der Wokst oder die Methoden
und Verfahren des Pflanzenschutzes und der Sclgagliéivention ausrei-
chend sind, um das Entstehen einer Resistenz biglorganismus zu mi-
nimieren; und

d. die Auswirkungen auf die Bewilligungen fur gefilgige Verwendungen
berucksichtigt werden.

29 SR916.151
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2 Abweichend von Absatz 1 wird ein Pflanzenschutahitias einen Substitutions-
kandidaten enthélt, ohne vergleichende Beurteilugglassen, soweit es notwendig
ist, zunachst durch die praktische Verwendung die§l Erfahrungen zu sammeln.
Solche Bewilligungen gelten fiir die Dauer von hdehs flinf Jahren und sind nicht
verlangerbar.

3 Bei Pflanzenschutzmitteln, die einen Substituti@mekdaten enthalten, fihrt die
Zulassungsstelle die vergleichende Beurteilung genfbsatz 1 regelméssig und
spatestens bei der Erneuerung oder Anderung deilligewg durch. Anhand der

Ergebnisse dieser vergleichenden Beurteilung hgstdte Zulassungsstelle die
Bewilligung, entzieht sie oder &ndert sie.

4 Beschliesst die Zulassungsstelle, eine Bewilliggeghass Absatz 3 zu entziehen
oder zu dndern, so wird dieser Entzug oder diesteAmg drei Jahre nach diesem
Beschluss oder, sofern dieser Zeitraum friiher eradetEnde des Genehmigungs-
zeitraums des Substitutionskandidaten wirksam.

5 Soweit nicht anders angegeben, gelten alle in ddiegenden Verordnung ge-
nannten Bestimmungen in Bezug auf Bewilligungen.

6 Das Departement kann das Verfahren fir die veidgieide Beurteilung eines
Pflanzenschutzmittels geméass Anhang 4 anpassedgarnternationalen Entwick-
lungen beziglich dieses Verfahrens Rechnung zertrag

Art. 34 Geringfuigige Verwendungen

1Fir die Bewilligung eines Pflanzenschutzmittels éine geringflgige Verwen-

dung, kann die Zulassungsstelle auf eine Prifumgvdeaussetzungen nach Arti-

kel 17 Absatze 1 Buchstaben b—g sowie 2 und 3akei und das Pflanzenschutz-
mittel bewilligen, wenn:

a. das Pflanzenschutzmittel fiir die betreffendetingéiigigen Verwendungen
in einem EU-Mitgliedstaat bewilligt ist, in dem géeichbare agronomische,
klimatische und umweltrelevante Bedingungen heescbhder

b. in der Schweiz schon eine Zulassung fur verghgce Verwendungen vor-
handen ist.

2 Der Antrag muss die Voraussetzungen fur eine géigige Verwendung darlegen
und muss nur die Angaben nach Artikel 21 Absatai2zhBtaben a—d enthalten. Er
muss in Fallen nach Absatz 1 Buchstabe a zudenNdehweis enthalten, dass das
Pflanzenschutzmittel in einem EU-Mitgliedstaat filie betreffende geringfligige
Verwendung bewilligt ist.

3 Die Zulassungsstelle kann die Bewilligung verweigevenn aufgrund allgemeiner
Kenntnisse Uber das betreffende Pflanzenschutzraittgenommen werden kann,
dass die Voraussetzungen nach Artikel 17 nichilesiind.

4 Dieser Artikel gilt nicht fur gentechnisch verangeOrganismen.
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Art. 35 Ausweitung des Geltungsbereichs von Bewilligungehgeringfu-
gige Verwendungen

1 Mit landwirtschaftlichen Tatigkeiten befasste aofté oder wissenschaftliche

Stellen, landwirtschaftliche Berufsorganisationéermberufliche Verwender kénnen

beantragen, dass der Geltungsbereich der Bewilliggines bereits zugelassenen
Pflanzenschutzmittels auf geringfligige Verwendungaesgeweitet wird, die darin

noch nicht erfasst sind.

2 Der Geltungsbereich der Bewilligung wird ausgeeteisofern
a. die vorgesehene Verwendung von geringfligigemadmfst;

b. die Bedingungen gemass Artikel 4 Absatz 5 Buddest b, d und e sowie
Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe i erfillt sind; und

c. die in Absatz 1 genannten Personen oder SteieeDokumentation und In-
formationen zur Unterstiitzung der Ausweitung derwéndung vorgelegt
haben, inshesondere Angaben zur Hohe der Riickstamtigegebenenfalls
zur Risikobewertung fur Verwender, Arbeitnehmer wamvesende Perso-
nen.

3 Die Ausweitung kann in Form einer Anderung dertdédesnden Bewilligung oder
als getrennte Bewilligung erteilt werden.

4 Hat die Zulassungsstelle die Absicht, eine Auswejtdes Geltungsbereichs einer
Bewilligung fir eine geringfligige Verwendung auf tfag gemass Absatz 1 zu
gewahren, so informiert sie die Bewilligungsinhabetariiber. Ist die Bewilligung-
sinhaberin einverstanden mit der Ausweitung dedu@gsbereichs, wird eine ent-
sprechende Verfiigung erlassen und die Bewilligurgepasst. Die Ausweitung des
Geltungsbereichs auf geringfligige Verwendungenaigt dem Etikett gesondert
anzugeben.

Lehnt die Bewilligungsinhaberin ab, weitet die Adangsstelle die Verwendungs-
moglichkeit des betroffenen Pflanzenschutzmitteibamd einer Allgemeinverfi-

gung aus. Sie stellt sicher, dass die Verwenddelsitler Liste gemass Artikel 45
umfassend und detailliert Uber die Verwendungsvwiften informiert werden.

Die Liste gemass Artikel 45 oder gegebenenfalls Eliieett enthélt einen Hinweis
auf die Haftung der Person, die das Pflanzensclitt&tmerwendet, fliir mangelnde
Wirksamkeit oder Phytotoxizitat des Mittels, fiirsddie geringfiigige Verwendung
gewahrt wurde.

6 Ausweitungen auf der Grundlage dieses Artikelsl gjasondert zu kennzeichnen,
und auf Haftungseinschrankungen ist gesondert hiezen.

7 Die Antragstellerin gemass Absatz 1 kann auchBdiwilligung eines Pflanzen-
schutzmittels flir geringfligige Verwendungen bea@na die in einem EU-
Mitgliedstaat bewilligt sind, in dem vergleichbaagronomische, klimatische und
umweltrelevante Bedingungen herrschen, sofern dasffende Pflanzenschutzmit-
tel in der Schweiz zugelassen ist.

8 Die Zulassungsstelle erstellt eine Liste geringfég Verwendungen, die sie re-
gelmassig aktualisiert.
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9 Soweit nicht anders angegeben, gelten alle in ddiegenden Verordnung ge-
nannten Bestimmungen in Bezug auf Bewilligungen.

5. Abschnitt:

Zulassung aufgrund der Aufnahme in eine Liste vonm Ausland
zugelassenen Pflanzenschutzmitteln, die in der Sckiz bewilligten
Pflanzenschutzmitteln entsprechen

Art. 36 Liste der Pflanzenschutzmittel

1 Die Zulassungsstelle fiihrt eine Liste von im Aanslazugelassenen Pflanzen-
schutzmitteln, die in der Schweiz bewilligten P#anschutzmitteln entsprechen.
Pflanzenschutzmittel, die in die Liste aufgenomrsied, sind zugelassen.

2 Ein im Ausland zugelassenes Pflanzenschutzmiitel iw die Liste aufgenommen,
wenn:

a. es gleichartige wertbestimmende Eigenschaftdwegst wie ein in der
Schweiz bewilligtes Pflanzenschutzmittel, namehtlaen gleichen Gehalt
an Wirkstoffen, aufweist und zum gleichen Zubemsistyp gehort;

b. es im Ausland aufgrund gleichwertiger Anfordegen zugelassen ist und
die agronomischen und umweltrelevanten Voraussg&uiir seinen Ein-
satz mit jenen in der Schweiz vergleichbar sind;

c. es weder ein pathogener oder gentechnisch dentén Mikro- oder Makro-
organismus ist noch einen solchen enthalt; und

d. die Bewilligungsinhaberin des in der Schweiz itleyten Pflanzenschutz-
mittels (Referenzprodukt) nicht glaubhaft machenrke, dass dieses noch
patentgeschitzt ist und, wenn dies der Fall istsdias im Ausland zugelas-
sene Pflanzenschutzmittel ohne Zustimmung des fatabers nach Arti-
kel 27 LwG in Verkehr gebracht wurde.

3 Vorschlage fiir die Aufnahme in die Liste sind a& Aulassungsstelle zu richten.
Ihnen beigelegt sind die Daten gemass Anhang 2iZffChemikalienverordnung
(ChemV3p0. Die Zulassungsstelle kann gegebenenfalls zusk&lDaten nachfor-
dern.

Art. 37 Verfahren

1 Die Zulassungsstelle prift, ob die Voraussetzurgydiilt sind. Sie verlasst sich
dabei auf die Angaben im Verzeichnis der PflanZeuntzmittel im Herkunftsland.
Weitergehende Angaben bertcksichtigt sie, sofertihsivorliegen.

2 Sie setzt der Inhaberin der Bewilligung fiir dasfeRenzprodukt eine Frist von
60 Tagen, um glaubhaft zu machen, dass:

a. ein Patentschutz fir das Referenzprodukt vorharsdeand
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b. wenn dies der Fall ist, dass das im Ausland zugeftes Pflanzenschutzmit-
tel ohne Zustimmung des Patentinhabers nach ArZiRelLwG im Ausland
in Verkehr ist.

3 Die Zulassungsstelle nimmt das PflanzenschutzZinptte Allgemeinverfligung in
die Liste auf.

4 Die Verfigung wird im Bundesblatt verdffentliclsie enthalt insbesondere Anga-
ben uber:

a. das Herkunftsland des Pflanzenschutzmittels;

b. den Handelsnamen, unter dem das PflanzenscliigizimiVerkehr gebracht
werden darf;

den Namen der Inhaberin der auslandischen Beuwrild;

die Auflagen zu seiner Anwendung sowie Vorsoamifiiber die Lagerung
und Entsorgung;

e. die genaue Bezeichnung aller im Pflanzenschttemeinthaltenen Wirkstof-
fe und deren Gehalt ausgedriickt in metrischen Hrie

f.  die Art der Zubereitung;
g. die eidgendssische Zulassungsnummer des Pflsctagmittels;
h. gegebenenfalls die im Herkunftsland zugeteilte&ungsnummer.

5 Die Angaben zu den moglichen Verwendungen desBftaschutzmittels und den
Auflagen, die an diese Verwendung gekniipft sindd g§ene des in der Schweiz
zugelassenen Referenzprodukts. Sie sind im Metkfilatden Gebrauch, das von
der Zulassungsstelle ausgefertigt und gemass Adkeubliziert wird, festgehal-
ten. Sie werden automatisch angepasst bei Andenutgiemoglichen Verwendun-
gen oder der Auflagen, die an die Verwendung désrBezprodukts gekniipft sind.

Art. 38 Streichung aus der Liste

Die Zulassungsstelle verflgt die Streichung ein#anPenschutzmittels aus der
Liste, wenn:

a. esim Herkunftsland nicht mehr zugelassen ist;

b. in der Schweiz kein Pflanzenschutzmittel melwilligt ist, das gleichartige
wertbestimmende Eigenschaften aufweist.

Art. 39 Meldepflicht

1 Wer ein Pflanzenschutzmittel einfuhrt, das in diste nach Artikel 36 aufgefihrt
ist, muss dieses der zustandigen Behérde innerwibdrei Monaten nach dem
erstmaligen Inverkehrbringen melden.

2 nhalt und Form der Meldung richten sich nach detikeln 64, 65 und 66 der
Chemikalienverordnung vom 18. Mai 260%ChemV).
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3 Die Meldepflicht nach Absatz 1 gilt nicht fur Ritzenschutzmittel, die von End-
verbrauchern und Endverbraucherinnen eingefihrtever

6. Abschnitt: Zulassung zur Bewadltigung von Notfalituation

Art. 40

1 Die Zulassungsstelle kann Pflanzenschutzmittekfiie begrenzte und kontrollier-
te Verwendung abweichend vom 2.—4. Abschnitt bayeill, sofern sich eine solche
Massnahme angesichts einer nicht anders abzuwehreBefahr fur die Pflanzen-
gesundheit als notwendig erweist.

2 Sie kann ein Pflanzenschutzmittel zulassen, wéardie Voraussetzungen nach
Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe e und i sowie, sofsrsich um Organismen handelt,
Absatz 8 Buchstabe b als erfiillt erachtet; bei Beurteilung stiitzt sie sich auf
allgemein bekannte Tatsachen und Angaben.

3 Pflanzenschutzmittel, die gentechnisch verédnd@nganismen sind oder solche
enthalten, kénnen nicht nach Absatz 1 zugelassetene

4 Die Zulassungsstelle erlasst eine Allgemeinvenfigguie im Bundesblatt veréf-
fentlicht wird.

5 Die Bewilligung wird fur hochstens ein Jahr etteslie kann erneuert werden.

6 Die Zulassungsstelle informiert die kantonalenIxadsbehoérden lber die Zulas-
sung zur Bewaltigung von Notfallsituationen.

7. Abschnitt: Forschung und Entwicklung

Art. 41 Forschung und Entwicklung

1 Experimente und Versuche zu Forschungs- und Ekiwigszwecken, bei denen
ein nicht bewilligtes Pflanzenschutzmittel in dienWelt freigesetzt wird oder es zu
einer unzulassigen Verwendung eines Pflanzensclitteisrkommt, kdnnen durch-

gefiihrt werden, sofern die Zulassungsstelle diigbaren Daten beurteilt und eine
Genehmigung fir Versuchszwecke erteilt hat. In etie&enehmigung konnen,
sofern nicht bereits ein Grenzwert in der Fremdd imhaltsstoffverordnung (FIV)

festgelegt wurde, die zu verwendenden Mengen umsdzdabehandelnde Gebiet
begrenzt werden; ausserdem kdnnen weitere Bediegufestgelegt werden, um
schadliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensder Tier sowie unan-
nehmbare Auswirkungen auf die Umwelt zu verhindelamit beispielsweise Le-

bens- und Futtermittel, die Rickstdnde enthaltéchtnin die Lebensmittelkette

gelangen koénnen.

2 Der Zulassungsstelle ist ein Antrag vorzulegeligufégen ist ein Dossier, das alle
verfiigbaren Daten zur Beurteilung der moglichenwditlaingen auf die Gesundheit
von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt enthélt.
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3 Absatz 2 gilt nicht, wenn die Zulassungsstelle loletreffenden Person das Recht
eingerdumt hat, bestimmte Experimente und Versubinehzufiihren, und die
Bedingungen fir die Durchflihrung dieser Experimemie Versuche festgelegt hat.

4 Bei Versuchen mit gentechnisch veranderten od#roganen Organismen , die
gemass FrS®2 bewilligungspflichtig sind, regelt die FrSV dasvidligungsverfah-
ren.

5Sind Versuche mit Makroorganismen vorgesehen, nd&ewilligungsverfahren
sich nicht nach Absatz 4 richtet, so hoért die Zsilagsstelle vor ihrem Entscheid
das BAFU an.

Art. 42 Aufzeichnungspflicht

1Wer zu Forschungs- oder Entwicklungszwecken niphgelassene Pflanzen-
schutzmittel ausbringt, muss folgende Aufzeichnurfiiaren:

a. ldentitat und Herkunft des Pflanzenschutzmittels

Angaben zur Kennzeichnung;

gelieferte Mengen;

Name und Adresse der Person, die das Pflanagasaittel erhalten hat;

alle verfigbaren Angaben lber mdgliche Auswigamauf Mensch, Tier
und Umwelt;

f.  Angaben zu Anwendungsart, -ort und -zeit.

2 Die Aufzeichnungen sind der Zulassungsstelle anfrage zur Verfliigung zu
stellen.

® 200

8. Abschnitt: Verkaufserlaubnis

Art. 43

1 Ein bewilligtes Pflanzenschutzmittel kann mit eingrkaufserlaubnis unter dem

Namen der Inhaberin der Verkaufserlaubnis und weitesm anderen Handelsnamen
als demjenigen des bewilligten PflanzenschutzrsittelVVerkehr gebracht werden.

Die Verkaufserlaubnis gilt nur fir die in der Beliging aufgefiihrten Anwendun-

gen.

2 Die Verkaufserlaubnis wird erteilt, wenn sich ddewilligungsinhaberin damit
einverstanden erklart hat. Sie wird mit einer efdigsischen Zulassungsnummer
versehen.

3 Sie verféllt mit dem Erléschen der Bewilligung oddt dem Riickzug des Einver-
stéandnisses der Bewilligungsinhaberin. Die Beuwilligsinhaberin informiert die
Zulassungsstelle Uber den Riickzug des Einverstssemi

32 SR814.911
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4 Antrage fur eine Verkaufserlaubnis sind an diea&stingsstelle zu richten. Dem
Antrag ist insbesondere das schriftliche Einveidds der Bewilligungsinhaberin
beizulegen.

9. Abschnitt: Informationen

Art. 44 Meldepflicht

1Die Inhaberin einer Bewilligung fur ein Pflanzehastzmittel Ubermittelt der
Zulassungsstelle unverziglich alle neuen Infornmatio (ber dieses Pflanzen-
schutzmittel, den Wirkstoff, seine Metaboliten, exinin dem Pflanzenschutzmittel
enthaltenen Safener, Synergisten oder Beistoffddiauf hindeuten, dass das Pflan-
zenschutzmittel die Kriterien der Artikel 4 und @i¢ht mehr erfillt. Insbesondere
sind potenziell schadliche Auswirkungen dieses i2iaschutzmittels oder von
Ruckstanden eines darin enthaltenen Wirkstoffeieséiletaboliten, Safener, Syner-
gisten oder Beistoffe auf die Gesundheit von Meredér Tier oder auf das Grund-
wasser sowie potenziell unannehmbare AuswirkungérPfianzen oder Pflanzen-
erzeugnisse oder die Umwelt zu melden. Hierzu peickler Bewilligungsinhaber
alle moglicherweise nachteiligen Reaktionen bei &t&en, bei Tieren und in der
Umwelt im Zusammenhang mit der Verwendung des Béaschutzmittels auf und
meldet diese. Die Meldepflicht schliesst auch rafgg Informationen zu Entschei-
dungen oder Beurteilungen internationaler Orgaitisah oder 6ffentlicher Stellen
in Drittlandern ein, die Pflanzenschutzmittel otdrkstoffe zulassen.

2 Die Meldung umfasst eine Bewertung, ob und inwiewas den neuen Informati-
onen hervorgeht, dass das Pflanzenschutzmittel deteWirkstoff, seine Metaboli-
ten, ein Safener, Synergist oder Beistoff die Adéosungen der Artikel 4 und 17
bzw. des Artikels 13 nicht mehr erfllt.

3 Die Inhaberin einer Bewilligung informiert die ZAglsungsstelle zudem uber:
a. Anderungen der Herkunft oder Zusammensetzureg éMirkstoffs;

b. Anderungen der Herkunft oder Zusammensetzurgsefilanzenschutzmit-
tels.

4 Die Inhaberin einer Bewilligung fiir ein Pflanzehatzmittel erstattet der Zulas-
sungsstelle jahrlich Bericht, wenn ihr Informatianiber eine unerwartet schwache
Wirkung, die Bildung einer Resistenz oder unerwiarfsuswirkungen auf Pflanzen,
Pflanzenerzeugnisse oder die Umwelt vorliegen.

5 Sie meldet der Zulassungsstelle jede Anderunggidie Anpassung der Einstufung
und Kennzeichnung des Pflanzenschutzmittels gemésRichtlinie 1999/45/EG
erfordert.

Art. 45 Information der Offentlichkeit

1 Die Zulassungsstelle stellt der Offentlichkeitdrrhationen tiber die geméss dieser
Verordnung bewilligten Pflanzenschutzmittel und galfobenen Bewilligungen in
elektronischer Form zur Verfigung; diese enthatbémdestens folgende Angaben:
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a. Name bzw. Firmenname der Inhaberin der Bewitiggund Zulassungs-
nummer;

b. Handelsname des Pflanzenschutzmittels;

c. Artder Zubereitung;
Namen und Anteile aller darin enthaltenen Wokst{ Safener oder Syner-
gisten;

e. die Hinweise zur Einstufung sowie zu Gefahred mar Sicherheit gemass
der Richtlinie 1999/45/EG;

f.  Verwendungszweck(e), fur den/die das Mittel Hkgtiist;

g. die Grinde fur den Entzug einer Bewilligung, wetiese Sicherheitsbelan-
ge betreffen;

h. die Liste der geringfigigen Verwendungen genaétkel 35 Absatz 8.

2 Die Informationen gemass Absatz 1 missen leichizglich sein und mindestens
alle drei Monate aktualisiert werden.

3 Die Zulassungsstelle kann fir die Pflanzenschutemeine zusammenfassende
Darstellung ihrer Anwendungen und sonstiger Eigeaften verdffentlichen. Die
Darstellung darf keine vertraulichen Angaben ernémal

4 Sie informiert in Zusammenarbeit mit den eidgeigés®n landwirtschaftlichen
Forschungsanstalten die zustédndigen kantonalenr8emdiber Neuerungen betref-
fend Zulassungen sowie Uber Eigenschaften und Adweg von Pflanzenschutz-
mitteln.

4. Kapitel Berichte friilherer Antradge und Dauer desBerichtschutzes

Art. 46 Berichtschutz

1Versuchs- und Studienberichte unterliegen dem cBesthutz nach Massgabe
dieses Artikels.

2 Dieser Schutz gilt fur Versuchs- und Studienbedchi dem Wirkstoff, Safener
oder Synergisten, Hilfsstoff und dem Pflanzensamittel gemass Artikel 7 Ab-

satz 2, die eine Antragstellerin mit einem Antrag Bewilligung gemass dieser
Verordnung vorlegt (hachstehend «Erstantragstelegenannt), sofern diese Ver-
suche und Studien

a. notwendig waren firr die Bewilligung oder die Anahg einer Bewilligung
im Hinblick auf die Verwendung bei einer andereritiipflanze, und

b. mit den Grundsatzen der Guten Laborpraxis odeergexperimentellen
Praxis Ubereinstimmen.

31st ein Bericht geschitzt, so darf die Zulassumiiesthn ausser in Fallen gemass
Absatz 7 dieses Artikels oder Artikel 50 nicht zblutzen einer anderen Antragstel-
lerin fiir Bewilligungen fir Pflanzenschutzmittelafner oder Synergisten und
Hilfsstoffe verwenden.
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4 Der Berichtschutz gilt ausser in den Fallen genfitssatz 2 dieses Artikels oder
Artikel 50 fUr einen Zeitraum von zehn Jahren amdgatum der Erstbewilligung
eines Pflanzenschutzmittels, fir dessen Beurteitliage Daten gebraucht wurden.

5Dieser Zeitraum wird fUr jede Ausweitung des Gelslereichs einer Bewilligung
fur geringfligige Verwendungen gemass Artikel 35abd — sofern diese Auswei-
tung nicht auf Extrapolation beruht — um drei Mana¢rlangert, wenn diese Bewil-
ligung spéatestens funf Jahre nach dem Datum déodwgligung von deren Inhabe-
rin beantragt wird. Der Gesamtzeitraum des Berathttzes darf in keinem Fall
13 Jahre uberschreiten.

6 Die gleichen Datenschutzregeln wie fiir die Erstliguing gelten auch fiir Ver-
suchs- und Studienberichte, die von Dritten zum &weder Ausweitung des Gel-
tungsbereichs einer Bewilligung fiir geringfugigerWendungen gemass Artikel 36
Absatz 1 vorgelegt werden.

7Absatz 1 gilt nicht

a. fur Versuchs- und Studienberichte, fir die detrdgsteller eine Zugangsbe-
scheinigung vorgelegt hat; oder

b. wenn ein Berichtschutzzeitraum fur die betreffem Versuchs- und Stu-
dienberichte in Bezug auf ein anderes Pflanzenguofitiel ausgelaufen ist.

8 Berichtschutz gemass der Abséatze 1-6 wird nur dgwéhrt, wenn die Erstan-
tragstellerin zum Zeitpunkt der Vorlage des DossiBerichtschutz fur Versuchs-
und Studienberichte tber den Wirkstoff, Safenerr dsinergisten, Hilfsstoff und
das Pflanzenschutzmittel beansprucht und fiir jadensuchs- oder Studienbericht
die in Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe f und Artikel 2Absatz 3 Buchstabe d genann-
ten Informationen sowie die Bestatigung vorgelegjt dass fiir den Versuchs- oder
Studienbericht kein Berichtschutzzeitraum gewahutde oder dass gewahrte Be-
richtschutzzeitraume nicht abgelaufen sind.

Art. 47 Berichtschutz im Falle einer Erneuerung oder Utiggng

1 Eine Studie ist auch dann geschitzt, wenn sigiéirErneuerung oder Uberprii-
fung einer Bewilligung bendtigt wurde, ausser im deéllen gemass Artikel 46
Absatz 7 oder Artikel 50. Der Berichtschutzzeitrabetragt 30 Monate. Artikel 46
Absatz 1-3 gilt mit entsprechenden Anderungen.

2 |st die Inhaberin einer Bewilligung nicht in deade, die fir die Erneuerung oder
Uberpriifung einer Bewilligung bendtigten StudiereoWersuchsberichte zu liefern,
und wurden diese Daten von einem Dritten geliefeitd die Bewilligung fiir das
Inverkehrbringen entzogen und ein Jahr nach derdférLieferung der Studien
gesetzten Frist gultig. In diesem Zeitraum kanmé&eAusweitung des Geltungsbe-
reichs bewilligt werden.

3 Die Zulassungsstelle kann 30 Monate nach deri@itigferung der flr die Erneu-
erung oder Uberprufung bendtigten Daten gesetzwistuRter Verwendung der
gemass Absatz 1 geschutzten Berichte eine Bewilgjdlr einen Dritten erlassen.
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4 Die Zulassungsstelle kann die Studien gemass Aldsaerwenden, um die An-
wendungsbedingungen eines Produkts, dessen Bewifjigemass Absatz 2 entzo-
gen wurde, einzuschranken.

Art. 48 Liste der Versuchs- und Studienberichte

1Fiur jeden Wirkstoff, Safener und Synergisten soMilésstoff erstellt die Zulas-

sungsstelle eine Liste der fiir die Erstgenehmigdaglerung der Genehmigungs-
bedingungen oder Erneuerung der Genehmigung erfafien Versuchs- und

Studienberichte.

2 Fir jedes Pflanzenschutzmittel, das sie zul&dhtt flie Zulassungsstelle folgende
Listen, die sie interessierten Parteien auf AnfrageVerfligung stellt:

a. eine Liste der fiir die Erstbewilligung, Anderutey Bewilligungsbedingun-
gen oder Erneuerung einer Bewilligung erforderlichéersuchs- und Stu-
dienberichte Uber den Wirkstoff, Safener oder Syisegn und Hilfsstoff
sowie das Pflanzenschutzmittel und

b. eine Liste der Versuchs- und Studienberichtedié die Antragstellerin ge-
mass Artikel 46 Datenschutz in Anspruch genommety diaschliesslich
Begriindungen geméass dem genannten Artikel.

3 Die in den Abséatzen 1 und 2 vorgesehenen Listéhattan auch Informationen
darliber, ob diese Versuchs- und Studienberichtmilden Grundsatzen der Guten
Laborpraxis oder der guten experimentellen Pradsrdinstimmend anerkannt
wurden.

4 Die Zulassungsstelle kann vorschreiben, dass dieagstellerin die Liste der im
Rahmen des Antrags eingereichten Versuchs- undeBtugtichte in einer bestimm-
ten elektronischen Form liefert.

5 Die Bestimmungen gemass Artikel 2 gelten nichtHiwdukte, fir die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung ein Antrag gestellt wurde.

Art. 49 Voranfrage vor Versuchen an Wirbeltieren

1Bevor eine Antragstellerin Versuche an Wirbeltrefér eine Bewilligung durch-
fuhrt, fragt sie bei der Zulassungsstelle schefftlan, ob fur den betreffenden Wirk-
stoff oder die betreffende Zubereitung bereits elhsergebnisse vorliegen.

2 Die Antragstellerin hat bei der Voranfrage den INeeis zu erbringen, dass sie
beabsichtigt, selbst eine Bewilligung zu beantragen

Art. 50 Verwendung von Daten aus friiheren Versuchen mib#&ltieren

1 Verfligt die Zulassungsstelle aus friheren Versuchie Wirbeltieren bereits tGber
ausreichende Erkenntnisse zu einem Wirkstoff odeereZubereitung, so teilt sie
der Antragstellerin mit, in welchem Umfang im Hirdil auf die Bewilligungsertei-
lung keine neuen Versuche an Wirbeltieren erforctesind.

2 Stammen diese Erkenntnisse aus Daten von Wirhat®uchen der ersten An-
tragstellerin und allfalliger weiterer Antragsteifmen und ist die Schutzdauer
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dieser Daten noch nicht abgelaufen (Artikel 46)usternimmt die Zulassungsstelle
Folgendes:

a. Sie teilt den friheren Antragstellerinnen, dddaten sie zugunsten der neu-
en Antragstellerin zu verwenden beabsichtigt, mit:
1. welche Daten sie zu verwenden gedenkt,
2. die Adresse der neuen Antragstellerin;

b. Sie teilt der neuen Antragstellerin die Adresdenfriiheren Antragstellerin-
nen mit.

3 Die friheren Antragstellerinnen kénnen sich inrgf¥tTagen der sofortigen Ver-
wendung ihrer Daten widersetzen und eine Verzogerder Datenverwendung
beantragen.

4 Geht kein Antrag auf Verzodgerung ein, so verfligt dulassungsstelle die Ver-
wendung der Daten.

5 Geht ein Antrag auf Verzdgerung ein, so verfugtdilassungsstelle:
a. welche Daten friiherer Antragstellerinnen verve¢mngerden sollen;

b. die Verzdégerung der Bewilligungserteilung um daitraum, den die neue
Antragstellerin fiir das Beibringen eigener Datendtigen wiirde.

6 Die Zulassungsstelle stellt auf Antrag der neuarraystellerin diejenigen zu-
sammengefassten Daten aus Versuchen mit Wirbeltieoe Verfiigung, die zur
Erstellung des entsprechenden Teils des Sichedaggtsblattes nétig sind; die
Bestimmungen Uber vertrauliche Daten nach ArtilZbiben vorbehalten.

Art. 51 Entschadigungsanspruch friherer AntragstelleririieDaten aus
Tierversuchen

1Die friheren Antragstellerinnen kénnen bei deueme Antragstellerin fir die
Verwendung ihrer geschiitzten Daten aus VersuchaNiebeltieren eine angemes-
sene Entschadigung einfordern.

2 Kdnnen sich die Antragstellerinnen nicht innerhatin sechs Monaten uber die
Entschadigung einigen, so erlasst die Zulassurilgsatg Antrag einer Antragstelle-
rin eine Verfligung Uber die Hohe der Entschadigudig. berlicksichtigt dabei
insbesondere:

a. den Aufwand zur Erlangung der Untersuchungseiigs®;
b. die verbleibenden Schutzdauer fiir die betrofiedbaten;
c. die Anzahl zwischenzeitlicher Antragstellerinnen

6 Die friiheren Antragstellerinnen kdnnen bei deragalingsstelle beantragen, dass
diese das Inverkehrbringen des Pflanzenschutzmittetersagt, bis die neue An-
tragstellerin ihnen die eingeforderte Entschadigoezahlt hat.
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5. Kapitel ~ Fabrikations- und Geschéftsgeheimnis

Art. 52

Vertraulichkeit

1 Eine Person, die beantragt, dass gemass dieserdvieng vorgelegte Informatio-
nen vertraulich behandelt werden sollen, legt einachpriifbaren Beweis vor, aus
dem hervorgeht, dass die Offenlegung dieser Infaoman ihre kommerziellen
Interessen oder den Schutz ihrer Privatsphare bral Integritat beeintrachtigen
kénnte.

2 Bei folgenden Informationen ist in der Regel daaoiszugehen, dass ihre Offenle-

gung den Schutz der wirtschaftlichen Interessem ddePrivatsphare und die Integ-
ritat der betroffenen Personen beeintrachtigt:

a.
b.

f.

g.

h.

dem Herstellungsverfahren;

den Angaben zu Verunreinigungen des Wirkstaffis,Ausnahme von Ver-

unreinigungen, die als toxikologisch, tkotoxikokegh oder dkologisch re-
levant angesehen werden;

Ergebnissen zu produzierten Wirkstoffpartier, \derunreinigungen enthal-
ten;

Analysenmethoden fiir Verunreinigungen in demsKioh hergestellten

Wirkstoff, mit Ausnahme von Analysenmethoden flrifeeinigungen, die

als toxikologisch, ©kotoxikologisch oder 6kologischlevant angesehen
werden;

Beziehungen zwischen einer Herstellerin oderoheirin und der Antrag-
stellerin oder der Bewilligungsinhaberin;

Angaben zur vollstandigen Zusammensetzung éflaszenschutzmittels;

Name und Adresse der Personen, die an den \hensunit Wirbeltieren be-
teiligt sind;
dem Inhalt der Studien- und Versuchsberichte.

3 Nach der Zulassung sind folgende Daten in keinalihvertraulich:

a.

b
c.
d

-~ o

der Name und die Adresse der Bewilligungsinhaber
die Bezeichnung der Wirkstoffe;
der Anteil der Wirkstoffe an der Zubereitung;

die Bezeichnung anderer Stoffe, die nach ArtikeChemV als gefahrlich
einzustufen sind und zur Einstufung des Pflanzantgafittels beitragen;

der Handelsname des Pflanzenschutzmittels;

die im Sicherheitsdatenblatt der Zubereitunggefifhrten physikalisch-
chemischen Daten;

die Zusammenfassung der Ergebnisse der gemésméd oder 6 verlang-
ten Untersuchungen zum Nachweis der WirksamkeifPdlemzenschutzmit-
tels, der Auswirkungen auf Mensch, Tier und Umwait gegebenenfalls
der resistenzférdernden Eigenschaften;
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h. die Analysemethoden nach Anhang 5 Ziffer 4 dddrang 6 Ziffer 5;

i. das Verfahren, mit denen der Wirkstoff oder digbereitung unschadlich
gemacht werden kann;

j. die Methoden und Vorsichtsmassnahmen zur Veremim der Risiken
beim Umgang mit dem Pflanzenschutzmittel sowie Risiken bei Feuer
oder anderen Gefahren;

k. die im Falle eines Verschittens oder Auslaufansreffenden Massnahmen
und einzuhaltenden Verfahren;

I.  die Angaben zur ersten Hilfe und arztliche Rialge im Verletzungsfall;
m. Methoden zur Entsorgung des Pflanzenschutzsniftedl der Verpackung;
n. die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Infdionan.

6. Kapitel
Einstufung, Verpackung, Kennzeichnung und Sicherhésdatenblatt

Art. 53 Einstufung

1 Pflanzenschutzmittel, die geféhrliche Zubereitungeler Wirkstoffe sind oder
gefahrliche Wirkstoffe enthalten, missen sinngemiéash den Artikeln 8-14
Chem\A83 eingestuft sein.

2 Wirkstoffe zur Verwendung in Pflanzenschutzmittedie gefahrliche Stoffe sind,
und Pflanzenschutzmittel, die gefahrliche Wirkstofinthalten, miissen sinngemass
nach den Artikeln 8 und 9 ChemV eingestuft sein.

3 Die Bewilligungsinhaberin nach dieser Verordnungspricht der Herstellerin der
Zubereitung nach der ChemV.

Art. 54 Verpackung und Aufmachung

1 Pflanzenschutzmittel und Hilfsstoffe, die mit Lebkeitteln, Getranken oder
Futtermitteln verwechselt werden kénnen, sind soverpacken, dass das Risiko
einer solchen Verwechslung méglichst gering ist.

2 Pflanzenschutzmittel und Hilfsstoffe, die fiir di¥fentlichkeit zuganglich sind
und mit Lebensmitteln, Getranken oder Futtermittednwechselt werden kdnnen,
sind mit Bestandteilen zu versehen, die vom Verzabschrecken bzw. diesen
verhindern.

3 Pflanzenschutzmittel missen gemass den Artikeh3B33ChemV#4 verpackt sein:
wo in der ChemV von gefahrlichen Stoffen und Zubiergen die Rede ist, sind
darunter fir diese Verordnung samtliche Pflanzemzchittel zu verstehen.
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Art. 55 Kennzeichnung

1 Uber ein Pflanzenschutzmittel diirfen keine falsghierefiihrenden oder unvoll-
stéandigen Angaben gemacht oder Tatsachen versobnwiegrden, so dass die
Kéauferin oder der Kéaufer Uber Natur, die Art dersZmmmensetzung oder die Ver-
wendbarkeit eines Pflanzenschutzmittels getausehdem kann.

2 Pflanzenschutzmittel mussen sinngeméass nach dékelar39, 40 und 43-49
Chem\B5 und nach den Bestimmungen der Anhange 7 und &rdsrordnung
gekennzeichnet sein; wo in der ChemV von der Hiesite die Rede ist, ist darunter
fur diese Verordnung die Bewilligungsinhaberin zerstehen. Sehen die ChemV
und die Anhange 7 und 8 dieser Verordnung unteegibhe Kennzeichnungen vor,
so gelten die Anhénge 7 und 8.

3 Auf jeder Verpackung eines Pflanzenschutzmitteidssan folgende Angaben
deutlich lesbar und dauerhaft angebracht sein:

a. die Flllmenge;

b. die Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungeh Aahang 1 Ziffer 1
ChemV;

c. die gefahrlichen Stoffe eines Pflanzenschutefsithach Anhang 1 Ziffer 4
ChemV;

d. der Handelsname, unter dem das PflanzenschtakimitVerkehr gebracht
werden darf;

e. der Name und die Adresse der Bewilligungsintiaber
f. die eidgendssische Zulassungsnummer;

g. der Handelsname und der Gehalt jedes Wirkstaffesetrischen Einheiten,
fur Mikro- und Makroorganismen in angemessenen &teh, und die Art
der Zubereitung;

h. die vollstdndigen Angaben Uber die Verwendbarttes Pflanzenschutzmit-
tels und die Auflagen zu seiner Anwendung;

i.  Anweisungen fir erste Hilfe;

j.  die Bezeichnung der besonderen Gefahren (R-Bésmth Anhang 1 Ziffer 2
ChemV und gegebenenfalls nach Anhang 7;

k. die Sicherheitshinweise (S-Satze) nach Anhaggfér 3 ChemV und gege-
benenfalls nach Anhang 8;

I.  die Art der Wirkung des Pflanzenschutzmittels Rz Insektizid, Herbizid,
Wachstumsregulator);

m. gegebenenfalls die Wartefristen fir jede Indd@tzwischen Anwendung
des Pflanzenschutzmittels und:
1. Ansaat oder Pflanzung der zu schitzenden Kultur,
2. Ansaat oder Pflanzung nachfolgender Kulturen,
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3. Zugang von Menschen oder Tieren,
4. Ernte,
5. Verwendung oder Verbrauch;

n. Hinweise auf gegebenenfalls auftretende Phyiziték oder Empfindlich-
keit bestimmter Sorten;

o. falls ein Merkblatt beigefiigt ist, der Satz: «V@ebrauch beiliegendes
Merkblatt lesens;

p. Anweisungen fir die sichere Entsorgung des Pélaschutzmittels und der
Verpackung;

g. die Chargennummer oder eine Angabe, die eingitdtsfeststellung ermog-
licht;

r. das Verfallsdatum, sofern das Pflanzenschutehtigi vorschriftsgemasser
Lagerung weniger als 2 Jahre haltbar ist;

s. Hinweise Uber eine angemessene Reinigung detigtusg;

t. Auflagen Uber Vorsichtsmassnahmen bei Verwenduoagerung und
Transport;

u. gegebenenfalls die Kategorien von PersonendaePflanzenschutzmittel
verwenden dirfen;

v. fur mikrobiologische Pflanzenschutzmittel: dientzeichnungserfordernis-
se im Sinne der Verordnung vom 25. August B99%her den Schutz der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Gefahrdungcld Mikroorga-
nismen (SAMV).

4 Pflanzenschutzmittel, die nach Artikel 32 zugedassind, missen nach den ent-
sprechenden auslandischen Bestimmungen gekenneeisbin. Zudem missen sie
gekennzeichnet sein mit:

a. den in der Verfiigung nach Artikel 37 angegebeAemwendungen des
Pflanzenschutzmittels und den Vorschriften GiberlLdigerung und die Ent-
sorgung;

b. der zugeteilten eidgendssischen Zulassungsnummer
c. dem Gehalt an fliichtigen organischen Verbindorng®C-Gehalt);
d. dem Namen und der Adresse der Importeurin.

5 Fur die Kennzeichnung nach Absatz 4 kénnen diedemZulassungsstelle abge-
gebenen Packungsbeilagen verwendet werden.

6 Importierte Pflanzenschutzmittel kénnen bis zwtenr Abgabe an Dritte in der
Schweiz von den Kennzeichnungsvorschriften abweiche

7 Das Departement kann die Anhange 7 und 8 untelidRsichtigung der diesbe-
zlglichen internationalen Vorgaben und namentligheer der Européaischen Ge-
meinschaft anpassen.
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Art. 56 Ort der Kennzeichnung

1 Die Angaben nach Artikel 55 Absatz 3 missen auf Egkette des Pflanzen-
schutzmittels angebracht sein.

2 Die Angaben nach Artikel 55 Absatz 3 Buchstabemhn, s, und u kénnen auch
an einer anderen Stelle auf der Verpackung anglebsain oder in einer Packungs-
beilage stehen.

Art. 57 Sprache der Kennzeichnung

1 Die Kennzeichnung muss in mindestens zwei Amts$yana abgefasst sein, wovon
eine die Amtssprache des Verkaufsgebietes sein.muss

2 Die Kennzeichnung von Pflanzenschutzmitteln, déem Artikel 36 zugelassen
sind, muss mindestens in der Amtssprache des Visdehietes abgefasst sein.

Art. 58 Deklaration gentechnisch veranderter Pflanzengafittel

1 Pflanzenschutzmittel, die gentechnisch verédnd@mganismen sind oder solche
enthalten, miissen auf der Etikette mit dem Hinwaeiss gentechnisch verédndertem
X» oder «aus genetisch verandertem X» gekennzeiseie

2Die Zulassungsstelle kann im Einvernehmen mit dem Zulassungsverfahren
beteiligten Beurteilungsstellen im Einzelfall fufldhzenschutzmittel, die unbeab-
sichtigte Spuren von bewilligten gentechnisch vdeiten Organismen von weniger
als 0,1 Masseprozent enthalten, Ausnahmen von eldationspflicht festlegen.

Art. 59 Sicherheitsdatenblatt

1 Far Pflanzenschutzmittel miissen Sicherheitsdgitiel sinngeméss gemass den
Artikeln 52-55 Chem¥ erstellt und abgegeben werden; die ExpositionssiEm
gemass Artikel 53 Absat2i¢ ChemV mussen dabei nicht beigefiigt werden. Die
Bewilligungsinhaberin gemass dieser Verordnungpeitist der Herstellerin nach
der ChemV.

2 Die Sicherheitsdatenblatter miissen geméss AfikethemV aufbewahrt werden.

Art. 60 Werbung

1 Fir nicht zugelassene Pflanzenschutzmittel datitrgeworben werden. Jeglicher
Werbung fiir ein Pflanzenschutzmittel ist der HirsvePflanzenschutzmittel vor-
sichtig verwenden. Vor Verwendung stets Etikett éandduktinformationen lesen»
hinzuzufiigen. Diese Satze missen leicht lesbavandler eigentlichen Werbebot-
schaft deutlich unterscheidbar sein. Das Wort «R#aschutzmittel» kann durch
eine genauere Bezeichnung des Produkttyps — etwagifd, Insektizid oder Her-

bizid — ersetzt werden.

2In der Werbung dirfen keine Informationen in Fowon Text oder Grafiken
enthalten sein, die hinsichtlich méglicher Risikiéin die Gesundheit von Mensch
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oder Tier oder fiir die Umwelt irrefiihrend sein ktem etwa Bezeichnungen wie
«risikoarm», «ungiftig» oder «harmlos».

3 Alle in der Werbung verwendeten Aussagen muissehnisch zu rechtfertigen
sein.

4Werbung darf keine visuellen Darstellungen potelhzgjeféahrlicher Praktiken
enthalten, wie z. B. Mischen oder Verwendung ohm&reichende Schutzkleidung,
Verwendung in der Nahe von Lebensmitteln oder Arduery durch oder in der
Nahe von Kindern.

5 Werbematerial muss die Aufmerksamkeit auf angeemessNarnhinweise und
-symbole gemass der Kennzeichnung lenken.

Art. 61 Aufzeichnungen

1 Herstellerinnen, Lieferantinnen, Handlerinnen, dmipurinnen und Exporteurin-
nen von Pflanzenschutzmitteln fihren Gber mindesfénf Jahre Aufzeichnungen
Uber die Pflanzenschutzmittel, die sie herstele@nfihren, ausfiihren, lagern, ver-
wenden oder in Verkehr bringen. Berufliche Verwanden Pflanzenschutzmitteln
fuhren Uber mindestens drei Jahre Aufzeichnungar die Pflanzenschutzmittel,
die sie verwenden, in denen die Bezeichnung dem®fhschutzmittels, der Zeit-
punkt der Anwendung, die verwendete Menge, die ha¢lée Flache und die Nutz-
pflanze, fur die das Pflanzenschutzmittel verwendete, vermerkt sind.

Sie stellen die einschlagigen Informationen in eiiegwufzeichnungen auf Anfrage
der zusténdigen Behorde zur Verfiigung.

2 Die Herstellerinnen von Pflanzenschutzmitteln &hmnach der Bewilligung auf
Ersuchen der zusténdigen Behérden Uberwachundatiiég durch. Sie melden die
diesbezuglichen Ergebnisse den zustandigen Behdrden

3 Die Zulassungsinhaberinnen Ubermitteln der Zulagsstelle alle Daten Uber das
Umsatzvolumen mit Pflanzenschutzmitteln geméss erordnung (EG) Nr.
...J12009 des Europaischen Parlaments und des Rates..voiiber Statistiken zu
Pflanzenschutzmitteln.

7. Kapitel
Besondere Bestimmungen lber die Verwendung und disbgabe von
Pflanzenschutzmitteln

Art. 62 Sorgfaltspflicht

1 Wer mit Pflanzenschutzmitteln oder ihren Abféllemgeht, muss dafur sorgen,
dass sie keine unannehmbaren Nebenwirkungen aukdlerTier und Umwelt
haben.

2 Pflanzenschutzmittel mussen sachgemass verwersteiew Diese Verwendung
umfasst die Befolgung der Grundsatze der gutennBdlaschutzpraxis und die
Einhaltung der gemass Artikel 18 festgelegten uanfidem Etikett angegebenen
Anforderungen.
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3 Die Hinweise auf der Verpackung, der Packungsbeiland im Sicherheitsdaten-
blatt sowie die Angaben zur Verwendbarkeit undAlifagen fur die Verwendung
mussen befolgt werden.

4 Das Pflanzenschutzmittel darf nur fur die bewiig Verwendungen eingesetzt
werden. Es dirfen nur Geréte eingesetzt werdergideefachgerechte und gezielte
Verwendung der Pflanzenschutzmittel ermdglichen.

Art. 63 Aufbewahrung
1 pflanzenschutzmittel miissen gemass Artikel 720#em\88 aufbewahrt werden.

2 Artikel 77 ChemV gilt sinngemass fir die Aufoewahg von Mitteln ausserhalb
des Landwirtschaftsbetriebes.

Art. 64 Abgabe

1 Die Artikel 73, 78-81 und 83 Cherd¥gelten sinngemass fir Pflanzenschutzmit-
tel.

2 Artikel 74 ChemV gilt sinngemass fiir Betriebe, &ftanzenschutzmittel in Ver-
kehr bringen.

3 Pflanzenschutzmittel, diq im Sinne von Artikel GdBstabe b ChemV giftig sind,
dirfen nicht an die breite Offentlichkeit abgegeleamden.

Art. 65 Diebstahl, Verlust, irrtimliches Inverkehrbringen

Bei Diebstahl, Verlust oder irrtimlichem Inverkehngen von giftigen und sehr
giftigen Pflanzenschutzmitteln muss die Bestohletie,Verliererin oder die Inver-
kehrbringerin unverziglich die Polizei benachrighti. Artikel 82 Abséatze 2 und 3
Chem\A0 sind anwendbar.

Art. 66 Allgemeine Verwendungsvorschriften

Das Bundesamt kann allgemeine Verwendungsvorsehriftie Berechnungsfor-
meln fur die Anwendungsmenge, Abstandsvorschrifbeler die Benutzung be-
stimmter Geréte erlassen.

Art. 67 Verwendungsverbot

Wird das Gefahrdungspotenzial eines Pflanzenschittétsnvon der Zulassungsstel-
le oder einer Beurteilungsstelle als unannehmbartéiét und die Zulassung wider-
rufen, kann die Zulassungsstelle die VerwendungRileszenschutzmittels verbie-
ten. Sie verodffentlicht das Verwendungsverbot alfgeineinverfigung im
Bundesblatt.
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Art. 68 Anwendungsbeschrankungen

1 Pflanzenschutzmittel diirfen in der Zone S2 vonr@wasserschutzzonen gemass
Artikel 29 Absatz 2 der Gewasserschutzverordnungn va8. Oktober 1998
(GSchV) nicht angewendet werden, sofern sie oder Hiologisch bedeutsamen
Metaboliten aufgrund ihrer Mobilitdt oder ihrer ngeinden Abbaubarkeit in die
Trinkwasserfassung gelangen kdnnen.

2 Die Zulassungsstelle verfligt eine entsprechendiage; wenn die Prifung der
Unterlagen zeigt, dass zu erwarten ist, dass inGtendwasserfassungen im Trink-
wasser die Hochstkonzentration des Pflanzenschtiétsninach Ziffer 4 des An-
hangs der Verordnung tber Fremd- und Inhaltsstedi@ 26. Juni 1998 (FIV)
erreicht werden konnte.

3 Das Bundesamt veréffentlicht ein Verzeichnis diégarzenschutzmittel, die in der
Schutzzone S2 nicht verwendet werden dirfen und flieses laufend nach.

4 Die Verwendung von Pflanzenschutzmitteln, die gesnartikel 5 Buchstaben a
und b ChemV als sehr giftig oder giftig eingestuéirden, ist in Zonen, die von der
Allgemeinheit genutzt werden, wie Parks, 6ffentinhGéarten, Sport- und Freizeit-
anlagen, Pausenhofen oder Spielplatzen, sowie rinittatbarer Nahe von Gesund-
heitseinrichtungen untersagt.

5 Die zustandigen kantonalen Stellen kdnnen Ausnbbwidigungen erteilen,
wenn keine anderen Bekampfungsmittel bestehen.idseth Fall sind geeignete
Massnahmen zu treffen, um die Nutzer der betroffebenen, die von der Allge-
meinheit genutzt werden, zu schitzen.

6 Fur die tbrigen Verbote und Einschrdnkungen beMggwendung von Pflanzen-
schutzmitteln gilt Anhang 2.5 Chemikalien-Risikon&tons-Verordnung vom
18. Mai 20033 (ChemRRYV).

7 Fur Pflanzenschutzmittel, die aus Organismen hestedie nicht gentechnisch
verandert sind und auch keine solchen enthaltdéhAghang 2.5 ChemRRYV sinn-
gemass.

Art. 69 Verwendung von Pflanzenschutzmitteln bei Widederf Bewilli-
gung

Pflanzenschutzmittel, deren Bewilligung widerrufearde, dirfen noch héchstens

wahrend eines Jahres nach Ablauf der gemass Agtikelingerdaumten Frist oder

nach Ablauf der Vollzugsfrist des Bewilligungserggugemass Artikel 47 Absatz 2

verwendet werden; Artikel 67 bleibt vorbehalten.
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Art. 70 Rucknahmepflicht

1 Wer Pflanzenschutzmittel in Verkehr bringt, mugswbn ihm abgegebenen Pflan-
zenschutzmittel, die nicht mehr verwendet werdéieisovon der Verwenderin oder
dem Verwender zuriicknehmen und sachgemass entsorgen

2|m Detailhandel abgegebene Pflanzenschutzmitteiseriiunentgeltlich zuriickge-
nommen werden.

8. Kapitel  Vollzug
1. Abschnitt: Bund

Art. 71 Zulassungsstelle und Steuerungsausschuss
1 Das Bundesamt ist die Zulassungsstelle flur Pflasaeutzmittel.

2 Fiur die Zulassungsstelle wird ein Steuerungsausschingesetzt. Dieser besteht
aus den Direktorinnen oder Direktoren folgender dagamter:

a. Bundesamt fir Gesundheit (BAG);

b. BLW;
c. BAFU;
d. SECO.

3 Der Steuerungsausschuss hat folgende AufgabeBefugnisse:
a. Festlegung der Strategie der Zulassungsstelle;

b. Einsicht in die Organisations- und Ressourcemssomg der Zulassungs-
stelle.

4 Der Steuerungsausschuss entscheidet einvernehmlich

Art. 72 Beurteilungsstellen
1 Beurteilungsstellen sind:
a. das Bundesamt;

b. das BAG;
c. dasBAFU;
d. das SECO.

2 Das Bundesamt stellt zusammen mit seinen eidgietien landwirtschaftlichen
Forschungsanstalten und der eidgendssischen Fogsdmstalt fur Wald, Schnee
und Landschaft (WSL) stellt, dass ein Pflanzensshiitel:

a. hinreichend wirksam ist und bei vorschriftsgeseéis Gebrauch keine unan-
nehmbaren Nebenwirkungen auf Nutzpflanzen und Biitée zur Folge hat;

b. bei vorschriftsgemassem Umgang keine unannelembidebenwirkungen
auf Mensch, Tier und Umwelt hat.
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3 Das BAG hat folgende Aufgaben:

a. Es stellt sicher, dass ein Pflanzenschutznigelvorschriftsgemasser Ver-
wendung den Menschen nicht gefahrdet.

b. Es stellt sicher, dass ein Pflanzenschutzntigelvorschriftsgeméasser Ver-
wendung und im Hinblick auf mdégliche Rickstandeder auf Lebensmit-
teln keine unannehmbaren Nebenwirkungen hat.

c. Es bestimmt Kennzeichnung und Einstufung einf@n®enschutzmittels
hinsichtlich des Gesundheitsschutzes. Die aus tdédReurteilung abgelei-
tete Kennzeichnung erfolgt im Einvernehmen mit &EBCO.

4 Das BAFU bestimmt Kennzeichnung und EinstufunggiRflanzenschutzmittels
beziglich Umweltgefahrlichkeit.

5Vor der Aufnahme eines Wirkstoffes, der als Bedtaih eines bewilligungspflich-
tigen Pflanzenschutzmittels gepruft wird, in Anhdngder bei der Neubeurteilung
eines Wirkstoffes, stellt die Zulassungsstelle d&hFU die massgebenden Unterla-
gen und das Ergebnis ihrer Uberpriifung zur Stehahgie zu. Fur die Mitwirkung
des BAFU gelten die Artikel @und 62 des Regierungs- und Verwaltungsorgani-
sationsgesetzes vom 21. Marz 1997

6 Handelt es sich um Pflanzenschutzmittel, die gdgmtisch veranderte Organismen
sind oder solche enthalten, so richten sich diegalén des BAFU nach den Be-
stimmungen der FrS¥.

7Das SECO beurteilt die Pflanzenschutzmittel in BBpauf Gesundheit und die
Sicherheit der Verwenderinnen und Verwender, soféi;n Pflanzenschutzmittel
beruflich oder gewerblich verwendet werden. Eszstiith dabei auf die toxikologi-
sche Beurteilung des Pflanzenschutzmittels durchB&G und auf die Expositi-
onsdaten und verwendet soweit wie méglich anerleahtadelle.

8 Die Beurteilungsstellen verwenden fir die Beuuntayl von Pflanzenschutzmitteln
die technischen und anderen Leitlinien, die in &eropdischen Gemeinschaft
verabschiedet wurden.

Art. 73 Aufgaben der Zulassungsstelle und Zusammenarbeit
1 Die Zulassungsstelle hat folgende Aufgaben:
a. Sie koordiniert die Zusammenarbeit der Beungjbstellen.

b. Sie holt die Bewertung und Stellungnahme déhlfele zustandigen Beurtei-
lungsstellen ein.

c. Sie entscheidet im Einvernehmen mit den Beurigdstellen, sofern deren
Zustandigkeitsbereiche betroffen sind, tber dierdge um Bewilligung ei-
nes Pflanzenschutzmittels.

2 Sie holt vor der Aufnahme eines Pflanzenschutetsiih die Liste nach Artikel 36
sowie vor der Zulassung zur Bewaltigung von Nasfallationen nach Artikel 40 die
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Stellungnahme derjenigen Beurteilungsstellen eierenl Zustandigkeitsbereiche
betroffen sind.

3 Sie leitet und koordiniert das ZulassungsverfaHignPflanzenschutzmittel, die
aus gentechnisch veranderten Organismen bestermnsotthe enthalten, unter
Beriicksichtigung der Fr3¥%. Sie fihrt die fur die Erteilung der Bewilligungjem-
falls erforderlichen Freisetzungsversuche nur dun@nn dabei die Anforderungen
der FrSV erfillt sind.

4 Sie verfugt die Anderung oder den Widerruf von Blégyungen:
a. von sich aus;

b. auf Antrag einer Beurteilungsstelle, sofern disache in deren Zusténdig-
keitsbereich liegt.

5 Die am Zulassungsverfahren beteiligten Beurtegstallen informieren sich
laufend gegenseitig Uber Tatsachen und Erkenntnisedie Zulassung und Ver-
wendung von Pflanzenschutzmitteln betreffen.

6 Die Zulassungsstelle kann mit kantonalen Vollzaeggivden Kontrollen des Inver-
kehrbringens oder der Verwendung bestimmter Pflasawutzmittel organisieren.

Art. 74 Auskunftsstelle fir Vergiftungen

Auskunftsstelle fir Vergiftungen ist das Schweigehie Toxikologische Informati-
onszentrum (STIZ).

Art. 75 Gute experimentelle Praxis

1 Das Bundesamt bestimmt, nach Anhérung der Schvigibemn Akkreditierungs-
stelle (SAS), das Verfahren, um bei Versuchen diaf&rmitat mit der guten expe-
rimentellen Praxis zu attestieren.

2Die SAS attestiert auf Anfrage die Konformitét darsuche. Die Gebuhren zulas-
ten der Antragstellerin sind in der Verordnung vb® Méarz 2006 Uber die Geblih-
ren des Staatssekretariats flr Wirtschaft im Bhraler Akkreditierung (GebV-
Akk)47 festgelegt.

Art. 76 Sachverstandige

Die Zulassungsstelle kann fiir den Vollzug dieserovinung Sachversténdige
beiziehen.

Art. 77 Einfuhr und Generaleinfuhrbewilligung

1Die Einfuhr von Pflanzenschutzmitteln bedarf eir@@eneraleinfuhrbewilligung
(GEB). Diese wird von der Zulassungsstelle erteilt.
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2 Die GEB wird auf schriftlichen Antrag hin Personemeilt, die ihren Wohn- oder
Geschéftssitz oder eine Zweigniederlassung in dbw8iz haben oder Angehdrige
eines Staates sind, mit dem die Schweiz in einekoMAmen den Verzicht auf diese
Anforderung festgelegt hat.

3 Sie ist unbefristet gliltig, personlich und nicbeitragbar. Sie kann in schwerwie-
genden Fallen, insbesondere bei missbrauchlichev&felung, widerrufen werden.

4 Die anmeldepflichtige Person muss in der Zollamimey die Nummer der GEB
der Importeurin angeben.

5 Die Zulassungsstelle informiert die kantonalen @dkn ber die in ihrem Gebiet
ansassigen Inhaberinnen einer GEB.

Art. 78 Befugnisse der Zollstellen

Die Zollstellen kontrollieren auf Ersuchen der ZAslangsstelle, ob Pflanzenschutz-
mittel den Einfuhrbestimmungen dieser Verordnuntsgmechen. Im Ubrigen gilt
Artikel 97 Absatz 3 Chen.

Art. 79 Gebihren

Die Gebuhrenpflicht und die Geblhrenbemessung &iweltungshandlungen nach
dieser Verordnung richten sich nach der Verordnumm 7. Dezember 1998 uber
Gebihren des Bundesamtes fiir Landwirtschaft (GebWB®.

2. Abschnitt: Kantone

Art. 80 Kontrolle

1 Die Kantone sind fir die Marktiberwachung von Fflenschutzmitteln und fir
die Kontrolle der vorschriftsgeméassen Verwendung \Rflanzenschutzmitteln
verantwortlich. Das Bundesamt nimmt diese Aufgadgssidiar wahr.

2 Die Kantone uberpriifen insbesondere die Einhaltung
a. der gestutzt auf Artikel 18 und 37 getroffenarfilgungen;

b. der Vorschriften Uber Verpackung, Kennzeichnumg Sicherheitsdaten-
blatt (Artikel 54-59);

c. der Vorschriften Uber Werbung (Artikel 60), Saitspflicht (Artikel 62),
Aufbewahrung (Artikel 63), Abgabe (Artikel 64), th®iebstahl, Verlust
und irrtimliches Inverkehrbringen (Artikel 65) uniber Anwendungsbe-
schrankungen (Artikel 68).

3 Sie stellen den Vollzug von Verwendungsverbotechrfatikel 67 sicher.

48 SR813.11
49 [AS 19983088. AS20002698 Artikel 14 Ziffer 2]. Siehe heute die Verouy vom
16. Juni 2006 (SR10.19.
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3. Abschnitt: Sicherstellung und Einziehung

Art. 81

1Liegt ein begrundeter Verdacht vor, dass ein Réaschutzmittel, das in Verkehr
ist oder in Verkehr gebracht werden soll, den Bestingen des LwG, des ChemG,
des UWG, des GTG, dieser Verordnung oder hierdassgner Vorschriften nicht
entspricht, kann die zustandige Behdrde Beweishsitherstellen, die Ware zum
Verkauf sperren, beschlagnahmen oder die Imported@izu anhalten, die Ware
wieder zu exportieren.

2 Wer Beweismittel nach Absatz 1 besitzt, muss diege/erlangen herausgeben.

3 Die Behorde kennzeichnet die sichergestellten @stgade und nimmt sie in ein
Verzeichnis auf. Sie gibt der Besitzerin eine Kapés Verzeichnisses ab.

4 Die Behorde, die eine Anordnung nach Absatz 1iggtrfhat die notwendigen
Massnahmen fir den Unterhalt der davon betrofféBegenstéande zu treffen. Sie
kann zu diesem Zweck den an diesen GegenstandecHBigten Weisungen ertei-
len.

5 Die Behorde kann sichergestellte Gegenstéande uadbetroffenen Pflanzen-
schutzmittel einziehen oder zum Export freigeben.

4. Abschnitt: Weitergabe von Daten und Dokumentatia

Art. 82 Weitergabe von Daten

Fur die Weitergabe von Daten zu Pflanzenschutzimigelten die Artikel 86—88
Chem\k0 sinngemass.

Art. 83 Dokumentation

Die Zulassungsstelle fiihrt die bereichsubergredeBdkumentation fiir Pflanzen-
schutzmittel, insbesondere flir:

a. samtliche eingereichten Antragsunterlagen;

b. samtliche fiir die Bewertung relevanten Dokumel#e beteiligten Beurtei-
lungsstellen;

c. die Ergebnisse der Bewertungen einschliesslehBgwilligungen und an-
derer Verfugungen;

den gesamten Schriftverkehr mit den Antragstahen;
e. Akten Uber die rechtlichen Belange und Verfahren

50 SR813.11
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9. Kapitel  Schlussbestimmungen
1. Abschnitt: Aufhebung und Anderung bisherigen Rehts

Art. 84 Aufhebung und Anderung bisherigen Rechts
Die Pflanzenschutzmittelverordnung vom 18. Mai 200% aufgehoben.

Art. 85 Anderung bisherigen Rechts

1. Verordnung vom 16. Juni 2006 Uber Gebiihren desi@samtes fiir Landwirt-
schafl

Anhang 1, Ziffern 6.8 und 6.9 (neu)

6
6.8

6.9

Pflanzenschutzmittelverordnung vorr Franken

Nachforderungen bei einem Antrag Bewilligung eines 1500
Pflanzenschutzmittels, fiir den nicht alle erfordéen Unter-

lagen gemass der Anhange 5 und 6 eingereicht wurden
Nachforderungen bei einem Antrag auf Bewilligunges 800
Pflanzenschutzmittels, fur den nicht alle erforidéen Unter-

lagen gemass Anhang 6 eingereicht wurden

2. Abschnitt: Ubergangsbestimmungen

Art. 86

Die Bedingungen fur die Genehmigung der Wirkstaffé\nhang 1, die vor Inkraft-
treten dieser Verordnung in Kraft waren, geltenteréin fir:

a.

51
52

53

54

50

Antrage auf Genehmigung von Wirkstoffen, fur dire Entscheidung ge-
mass Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie 91/414/E¥@or dem ... getroffen
wurdess;
Antrage auf Genehmigung, Uberpriifung oder Neawug von Stoffen,
bei denen Vollstandigkeit geméss Artikel 16 der drdnung (EG)
Nr. 33/2008 der Kommissigffestgestellt wurde;

SR 910.11

Richtlinie 91/414/EGW des Rates vom 15. Juli 18Bér das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln, ABI. L 230 vom 19. Augus919S. 1, zuletzt geadndert durch die
Richtlinie 2009/117/EG des Rates vom 25. Juni 28, L 237 vom

9. September 2009, S. 11.

Anmerkung: 18 Monate nach Inkrafttreten der Venorty des Européischen Parlaments
und des Rates Uber das Inverkehrbringen von Piacheitzmitteln

Richtlinie (EG) Nr. 33/2008 der Kommission vom J@nuar 2008 mit Durchfiihrungsbe-
stimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rateseal®) auf ein reguléres und ein be-
schleunigtes Verfahren fir die Bewertung von Wiskfetnh im Rahmen des in Artikel 8
Absatz 2 dieser Richtlinie genannten Arbeitsprogramdie nicht in Anhang | dieser
Richtlinie aufgenommen wurden, ABI. L 15 vom 18audar 2008, S5.
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c. Antrage auf Genehmigung, Uberpriifung oder Neweing von Stoffen,
bei denen Vollstandigkeit gemass Artikel 6 der Vemung (EG)
Nr. 33/2008 der KommissiGhvor dem .26 festgestellt wurde.

3. Abschnitt: Inkrafttreten

Art. 87
1 Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Absatam 1. Juni 2011 in Kraft

2 Die Artikel 9 und 10, Artikel 29 Absatz 4 und 5vee die Artikel 31, 46, 47 und
69 treten am 1. Juni 2010 in Kraft.

55 Richtlinie (EG) Nr. 33/2008 der Kommission vom J@nuar 2008 mit Durchfiihrungsbe-
stimmungen zur Richtlinie 91/414/EWG des Rateseag) auf ein regulares und ein be-
schleunigtes Verfahren fur die Bewertung von Wiokeih im Rahmen des in Artikel 8
Absatz 2 dieser Richtlinie genannten Arbeitsprogremdie nicht in Anhang | dieser
Richtlinie aufgenommen wurden, ABI. L 15 vom 18xJar 2008, S5.

56 Anmerkung: Gleiche Frist wie in der Verordnung &esopaischen Parlaments und des
Rates tber das Inverkehrbringen von Pflanzensclitiéhm

57 Anmerkung: Vorausgesetzt die Verordnung des Etsopén Parlaments und des Rates
Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitgtlnu diesem Zeitpunkt anwendbar
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Anhang 1
(Art. 5, 10, 17, 21, 23, 72 und 86)

Fur die Verwendung in Pflanzenschutzmitteln zugelasene Wirk-
stoffe

(Anmerkung: der Anhang muss noch um die Liste lraAg 1 der geltenden PSMV
vervollstandigt werden)
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Anhang 2
(Art. 4 und 5)

Beurteilung und Kriterien fur die Genehmigung von Wirkstof-
fen, Safenern und Synergisten

1. Beurteilung

1. Wahrend der Beurteilung und Entscheidungsfindanbgitet die Zulassungsstelle
mit der Antragstellerin zusammen, um jede Frageéigiezh des Dossiers schnell zu
klaren oder friihzeitig alle fiir die Beurteilung desssiers eventuell erforderlichen
weiteren Erlauterungen oder zusétzlichen Studieermitteln; dazu gehdren auch
Informationen, durch die sich eine Einschrankung @enehmigung, Anderungen
der vorgeschlagenen Bedingungen fir die Verwendieg) Pflanzenschutzmittels
oder Anderungen seiner Art oder Zusammensetzurtgimlick auf die umfassende
Erflllung der Anforderungen dieser Verordnung eigidam wiirden.

2. Die Beurteilung durch die Zulassungsstelle nwissenschaftlichen Grundsétzen
folgen und unter Einbeziehung von Sachverstandigegenommen werden.

2. Allgemeine Entscheidungskriterien

1. Artikel 4 gilt nur dann als erfiillt, wenn aufgii des vorgelegten Dossiers die
Bewilligung mindestens eines Pflanzenschutzmittids, den betreffenden Wirkstoff
enthdlt, fir mindestens eine der reprasentativemvgtedungen fir moglich erachtet
wird.

2. Grundsatzlich wird ein Wirkstoff, Safener odgme&rgist nur zugelassen, wenn
ein vollstandiges Dossier vorliegt.

In Ausnahmeféllen kann ein Wirkstoff, Safener o&smergist trotz des Fehlens
bestimmter Informationen zugelassen werden, wenn

a. die Datenanforderungen nach Vorlage des Dosgéisdert oder genauer
gefasst wurden oder

b. die Informationen als von eher bestatigender ahgesehen werden und
nur dazu dienen, das Vertrauen in die Entscheidurgrhdhen.

3. Gegebenenfalls kann die Genehmigung Bedingungah Einschrankungen

gemass Artikel 5 unterliegen. Fehlen nach AnsientZulassungsstelle im vorgeleg-
ten Dossier bestimmte Informationen, so dass dekatdff nur unter bestimmten

Einschrankungen zugelassen werden kénnte, setzichidriihzeitig mit der Antrag-

stellerin in Verbindung, um weitere Informationen erlangen, die dazu fiihren
kénnten, dass diese Einschrankungen entfallen.
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3. Kriterien fur die Genehmigung eines Wirkstoffs

Die Kriterien fiir die Genehmigung eines Wirkstoffstsprechen jenen in Anhang Il
Ziffer 3 der Verordnung 2009/... des Europaischandments und des Rates lber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

4, Substitutionskandidat

Ein Wirkstoff, der als Substitutionskandidat gilird gemass Artikel 5 zugelassen,
wenn eine der in Anhang Il Ziffer 4 der VerordnuBg09/... des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber das InverkehrbrimganPflanzenschutzmitteln
festgelegten Bedingungen erfillt ist.
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Anhang 3
(Art. 13, 17 und 29)

Liste der Beistoffe, deren Verwendung in Pflanzengzitzmitteln
nicht zulassig ist

Die Liste der Beistoffe, deren Verwendung in Pflmechutzmitteln unzuléssig ist,
entspricht der Liste in Anhang Il der Verordnun@09/... des Europdischen Parla-
ments und des Rates liber das Inverkehrbringen flanzEnschutzmitteln.
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Anhang 4
(Art. 33)

Vergleichende Beurteilung

Das Verfahren fur die vergleichende BeurteilungesifPflanzenschutzmittels, das
einen Substitutionskandidaten enthalt, entspriehein in Anhang IV der Verord-
nung 2009/... des Europaischen Parlaments und ates Bber das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln.

56



Pflanzenschutzmittel 916.161

Anhang 5
(Art. 7, 10, 11, 21, 29, 52 und 85)

Anforderungen an die Unterlagen zum Antrag auf Aufrahme
eines Wirkstoffes in Anhang 1

1. Einleitung

1 Fur die verlangten Informationen gilt Folgendes:

57

a.

Sie enthalten technische Unterlagen mit AngaherBeurteilung der vor-
aussichtlichen sofortigen oder spateren Auswirkangéie der Wirkstoff
und/oder seine Abbauprodukte fir Mensch, Tier unanglt mit sich brin-
gen kann, sowie zumindest eine Beschreibung ddfdlgenden genannten
Versuche mit Angabe ihrer Ergebnisse.

Sie sind gegebenenfalls gemass der neuesteangagsr in diesem Anhang
erwahnten oder dargelegten Richtlinien gewonnerderor fir Studien, die
vor Inkrafttreten der Anderung dieses Anhangs bagonwurden, miissen
die Informationen gemass geeigneter national atternational anerkannter
Richtlinien (z. B. OECD, EU, EPPO, CIPAC, SETAC)eodwenn solche

nicht bestehen, gemass von der zustandigen Belg@ngehmigter Richtli-

nien gewonnen werden.

Im Falle ungeeigneter oder nicht néher bescenieb Richtlinien oder bei
Verwendung anderer als der gebrauchlichen Ricktiingt eine fir die Zu-
lassungsstelle und die Beurteilungsstellen anneter®egriindung vorzule-
gen; insbesondere wenn in diesem Anhang auf eirtadde der EWG ver-
wiesen wird, die einen Nachvollzug einer Methodeeeiinternationalen
Organisation (z. B. der OECD) darstellt, kann digagsungsstelle zulassen,
dass die Informationen gemass der neuesten FasSeser Methode ge-
wonnen werden, wenn die EWG-Methode zu Beginn ¢igdi&n noch nicht
aktualisiert worden war.

Sofern die Zulassungsstelle dies verlangt,ire &ickenlose Beschreibung
der verwendeten Richtlinien vorzulegen, es sei deigse sind allgemein
bekannt und (in detaillierter Form) publiziert. Eigee Abweichungen von
diesen Richtlinien sind ausfiihrlich zu beschreilbgi so zu begriinden,
dass sie fir die Zulassungsstelle annehmbar sind.

Es ist ein vollstéandiger, objektiver Bericht tide durchgefuihrten Versuche
mit deren vollstandiger Beschreibung vorzulegenerOek ist eine fiir die
Zulassungsstelle annehmbare Begriindung vorzulégeteh Fall, dass:

1. spezifische Daten oder Informationen, die aufdrder Art des Mittels
oder der vorgesehenen Verwendung entbehrlich seheimicht tUber-
mittelt werden, oder

2. eine Ubermittlung der Informationen und Dates wissenschaftlicher
Sicht entbehrlich oder technisch unmdglich ist.
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f.  Die Informationen sind gegebenenfalls geméassRBkstimmungen des Tier-
schutzgesetzes vom 9. Mérz 1888 SchG) gewonnen worden.

2Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Ddiber Eigenschaften
und/oder die Unbedenklichkeit fiir die menschlicimel wierische Gesundheit oder
die Umwelt dienen, sind nach den Grundsatzen duftheen, die in der Verord-
nung Uber die Gute Laborpraxis vom 18. Mai Z0q&LPV) festgelegt sind.

2. Chemische Stoffe

1 Die Anforderungen an die Unterlagen zum Antrag Aufnahme eines chemi-
schen Stoffs in Anhang 1 dieser Verordnung entémregenen in Anhang Il Teil A
der Richtlinie 91/414/EW des Rates vom 15. Juli 1991 iber das Inverkehrbrin
gen von Pflanzenschutzmitteln.

2]m Sinne dieser Verordnung ist im Anhang gemassafhl Folgendes zu verste-
hen:

a. «die Schweiz» statt «die Gemeinschaft» in Zifférund 7.1;

b. «der Zulassungsstelle» statt «der Kommission derd Mitgliedstaaten» in
den Ziffern 1.2 und 1.9;

«der zustandigen Behorde» statt «den Mitgliedstes in Ziffer 4.2.1;

«die Zulassungsstelle» statt «die zustandig@Behdes Mitgliedstaates» in Zif-
fer 6.10.

3. Mikroorganismen

1 Die Anforderungen an die Unterlagen zum Antrag Aaufnahme eines Mikroor-
ganismus in Anhang 1 dieser Verordnung entsprefgran in Anhang Il Teil B der
Richtlinie 91/414/EW@! des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehgbnn
von Pflanzenschutzmitteln.

2]m Sinne dieser Verordnung ist im Anhang geméassafihl Folgendes zu verste-
hen:

a. «die Schweiz» statt «die Gemeinschaft» ireriff.1;

b. «der Zulassungsstelle» statt «der Kommissiah den Mitgliedstaaten» in
den Ziffern 1.2 und 1.4.1;

c. «die Zulassungsstelle» statt «die zustandig@ilehdes Mitgliedstaates» in Zif-
fer 9.

58 [AS 1981562 106419912345,19951469 Artikel 59 Ziffer 120034181 4803 An-
hang Ziffer 320062197 Anhang Ziffer 45. AQ0082965 Artikel 43]. Siehe heute das
Bundesgesetz vom 16. Dezember 20054S8.

59 SR813.112.1

60  ABI L 230 vom 19. August 1991, S. 1, zuletzt gedhdarch die Richtlinie 2009/117/EG
des Rates vom 25. Juni 2009, ABI. L 237 vom 9. &aper 2009, S. 11.

61  ABI L 230 vom 19. August 1991, S. 1, zuletzt gednhdarch die Richtlinie 2009/117/EG
des Rates vom 25. Juni 2009, ABI. L 237 vom 9. &aper 2009, S. 11.
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Anhang 6
(Art. 7, 11, 21, 52 und 85)

Anforderungen an die dem Antrag auf Bewilligung eires Pflan-
zenschutzmittels beizufiigenden Unterlagen

1. Einleitung

1 Fur die verlangten Informationen gilt Folgendes:

59

a.

Sie enthalten eine technische Unterlage mit AngahenBeurteilung der
Wirksamkeit und der voraussichtlichen sofortigererodpateren Gefahren,
die das Pflanzenschutzmittel fiir Menschen, Tiem Umwelt mit sich brin-

gen kann, sowie zumindest eine Beschreibung ddtdlgenden genannten
Versuche mit Angabe ihrer Ergebnisse.

Sie sind gegebenenfalls gemass der neuesten Fadsuirgdiesem Anhang
erwahnten oder dargelegten Richtlinien gewonnerderorfir Studien, die
vor Inkrafttreten der Anderung dieses Anhangs bagorwurden, miissen
die Informationen gemass geeigneter national otternational anerkannter
Richtlinien (z. B. OECD, EU, EPPO, CIPAC, SETAC)endwenn solche
nicht bestehen, geméass von der Zulassungsstellehgegter Richtlinien

gewonnen werden.

Im Falle ungeeigneter oder nicht néher bescenieb Richtlinien oder bei
Verwendung anderer als der gebrauchlichen Ricktiingt eine fir die Zu-
lassungsstelle annehmbare Begriindung vorzulegsbhgsondere wenn in
diesem Anhang auf eine Methode der EWG verwiesem, wiie einen
Nachvollzug einer Methode einer internationalen aigation (z. B. der
OECD) darstellt, kann die zustéandige Behorde zalasdass die Informati-
onen gemass der neuesten Fassung dieser Methodargawwerden, wenn
die EWG-Methode zu Beginn der Studien noch nichtialsiert worden
war.

Sofern die Zulassungsstelle dies verlangteiis¢ llickenlose Beschreibung
der verwendeten Richtlinien vorzulegen, es sei deigse sind allgemein
bekannt und (in detaillierter Form) publiziert. Eigee Abweichungen von
diesen Richtlinien sind ausfiihrlich zu beschreilogi so zu begriinden,
dass sie fiir die Zulassungsstelle annehmbar sind.

Es ist ein vollstandiger, objektiver Bericheiilie durchgefiihrten Versuche
mit deren vollstandiger Beschreibung vorzulegenisEgine fiir die Zulas-
sungsstelle annehmbare Begriindung vorzulegen filFdi, dass:

1. spezifische Daten oder Informationen, die aufdrder Art des Mittels
oder der vorgesehenen Verwendung entbehrlich seheimcht tUber-
mittelt werden, oder

2. eine Ubermittlung der Informationen und Dates wissenschaftlicher
Sicht entbehrlich oder technisch unmdglich ist.
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f. Die Informationen sind gegebenenfalls gemass d&SchG2 gewonnen
worden.

2Versuche und Analysen, die der Gewinnung von Ddiber Eigenschaften
und/oder die Unbedenklichkeit fiir die menschlicimel wierische Gesundheit oder
die Umwelt dienen, sind nach den Grundsatzen dufidheen, die in der GLP&
festgelegt sind.

3 Die verlangten Informationen missen die beabgjthtEinstufung und Kenn-
zeichnung des Pflanzenschutzmittels nach den digigen Richtlinien enthalten.

41n einzelnen Fallen kann es erforderlich seintibwste in Anhang Il Teil A der

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 19B&ridas Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmittefd fir Beistoffe vorgesehene Informationen zu veréang

Bevor dies geschieht und bevor etwaige neue Veesdadnchgefiihrt werden miis-
sen, werden alle der Zulassungsstelle zur Verfliiggesgellten Informationen Uber
den Beistoff beriicksichtigt, insbesondere wenn:

a. die Verwendung des Beistoffes in LebensmittElnttermitteln, Arzneimit-
teln oder Koérperpflegemitteln nach schweizerischiRetht zugelassen ist;
oder

b. flir den Beistoff ein Sicherheitsdatenblatt itn&elt wurde.

2. Pflanzenschutzmittel, die chemische Stoffe enthian

1 Die Anforderungen an die Unterlagen zum AntragBesvilligung eines Pflanzen-
schutzmittels, das chemische Wirkstoffe enthaltsgmechen jenen in Anhang llI
Teil A der Richtlinie 91/414/EW6 des Rates vom 15. Juli 1991 lber das Inver-
kehrbringen von Pflanzenschutzmitteln.

2]m Sinne dieser Verordnung ist im Anhang geméassafihl Folgendes zu verste-
hen:

a. «in der Schweiz» statt «in der Gemeinschaf@iffer 1.1;

b. «die Zulassungsstelle» statt «die zustandigéBehdes Mitgliedstaates» in
den Ziffern 8.9 und 11.

3. Pflanzenschutzmittel, die Mikroorganismen enthdakn

1 Die Anforderungen an die Unterlagen zum AntragBesvilligung eines Pflanzen-
schutzmittels, das Mikroorganismen enthélt, entdpea jenen in Anhang Il Teil B

62 SR455

63 SR 813.112.1

64 ABI. L 230 vom 19. August 1991, S. 1, zuletztm@ért durch die Richtlinie
2009/117/EG des Rates vom 25. Juni 2009, ABI. L\&87 9. September 2009, S. 11.

65  ABI. L 230 vom 19. August 1991, S. 1, zuletzt gé&m durch die Richtlinie
2009/117/EG des Rates vom 25. Juni 2009, ABI. L\&87 9. September 2009, S. 11.
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der Richtlinie 91/414/EWE& des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehrbrin
gen von Pflanzenschutzmitteln.

2|m Sinne dieser Verordnung ist im Anhang nach Absda-olgendes zu verstehen:
a. «in der Schweiz» statt «in der Gemeinschaf@iffer 1.1;

b. «die Zulassungsstelle» statt «die zustandig@ilkehdes Mitgliedstaates» in
Ziffer 11.

66 ABI L 230 vom 19. August 1991, S. 1, zuletzt gednhdarch die Richtlinie 2009/117/EG
des Rates vom 25. Juni 2009, ABI. L 237 vom 9. &apter 2009, S. 11.
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Anhang 7
(Art. 55)

Standardsatze fur besondere Gefahren fiir Menschen
oder die Umwelt

Einleitung

1 Pflanzenschutzmittel (Zubereitungen und ihre Woke) missen nach Arti-
kel 8-14 Chem¥” beurteilt und eingestuft werden. In Fallen, in @emlie R- und
S-Satze nach Anhang 1 Ziffer 2 und 3 ChemV niclereioshend sind, um spezi-
fische Risiken zu beschreiben, die bei der Anwegduon Pflanzenschutzmitteln
auftreten kénnen, soll nach Artikel 40 Absatz 3 IBstabe j dieser Verordnung, die
Art von besonderen Auswirkungen auf die Gesundi®it Mensch und Tier sowie
der Umwelt durch spezifische Sétze gekennzeichrexlem, wie sie in diesem
Anhang aufgefuhrt sind.

2 Die Bestimmungen dieses Anhanges sind auch aah®fhschutzmittel anzuwen-
den, die Mikroorganismen oder Viren als Wirkstodfethalten. Die Kennzeichnung
von Produkten mit diesen Wirkstoffen muss auchBistimmungen fiir Sensibili-
sierungsversuche an Haut und Atmungsorganen genmedd® der Anhange 2 und 3
dieser Verordnung widerspiegeln.

3 Da Pflanzenschutzmittel nur fir bestimmte Anwergkmzugelassen sind, liegt es
im Ermessen der Beurteilungsstellen, ob ein bestémiR-Satz (besondere Gefah-
ren) oder S-Satz (Sicherheitshinweise) berechsigbder nicht. Dabei werden die
Anwendung, die Art der Zubereitung, die Verpackumgl andere Faktoren, die ein
vorhersehbares Risiko beeinflussen kénnen, in Betigezogen.

Code Besondere Gefahren Zuteilungskriterien fén@ardsatze

RSh 1 Giftig bei Kontakt mit  Dieser Satz wird zugeteilt, wenn ein Augen-
den Augen reizungstest gemass Anhang 3 Teil A Num-

mer 7.1.5 deutliche Zeichen fir eine systemi-
sche Toxizitat (z.B. in Verbindung mit einer
Cholinesterase-Inhibition) oder Mortalitat
der Versuchstiere ergeben hat, die wahr-
scheinlich auf die Absorption des Wirkstoffs
durch die Schleimhaute der Augen zurlickzu-
fuhren ist. Der Standardsatz sollte ebenfalls
angewandt werden, wenn nach Berlihrung
mit den Augen eine systemische Toxizitat
beim Menschen nachgewiesen werden
konnte.

67 SR813.11
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Code

Besondere Gefahren

Zuteilungskriterien féin@ardsatze

In diesen Fallen sollte gemass den allgemei-
nen Bestimmungen von Anhang 5 ein geeig-
neter Augenschutz angegeben wer

RSh 2 Sensibilisierung durch

Licht méglich

Dieser Satz sollte zugeteilt werden, wenn
experimentelle Systeme oder die Exposition
des Menschen nachweislich gezeigt haben,
dass die Produkte eine Lichtsensibilisierung
verursachen kénnen. Der Satz ist auch bei
Erzeugnissen anzuwenden, die einen
bestimmten Wirkstoff oder Formulierungs
bestandteil enthalten, der eine Licht-
sensibilisierung beim Menschen verursacht,
wenn dieser Bestandteil in einer Konzentra-
tion von 1 Gewichtsprozent oder héher
vorkommt.

In diesen Fallen sollten personliche Schutz-
masshahmen gemass den allgemeinen
Bestimmungen von Anhang 5 prazisiert
werden

RSh 3 Kontakt mit Dampfen

verursacht Veratzungen

an Haut und Augen und

Kontakt mit der Flissig-

keit verursacht Erfrierun-
gen

Dieser Satz sollte gegebenenfalls fiir
Pflanzenschutzmittel verwendet werden, die
als flussiges Gas formuliert sind (z.B.
Zubereitungen von Methyl-bromid).

In diesen Fallen sollten personliche Schutz-
massnahmen gemass den allgemeinen
Bestimmungen von Anhang 5 préazisiert
werden.

Werden R34 oder R35 gemass der ChémV
angewandt, so ist der Standardsatz nicht zu
verwender
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Anhang 8
(Art. 55)

Standardsatze fur Sicherheitshinweise zum Schutz
des Menschen oder der Umwelt

Einleitung

Es gelten die Absatze der Einleitung nach Anhang 7.

1 Allgemeine Bestimmungen

Alle Pflanzenschutzmittel sollten mit dem folgend8icherheitshinweis gekenn-
zeichnet werden, der je nach Bedarf durch den ife&tammern zu erganzen ist:

SP 1 Mittel und/oder dessen Behélter nicht in Geeggelangen lassen.
[Ausbringungsgerate nicht in unmittelbarer Nahe @irerflachengewasse
reinigen / Indirekte Eintrage GibHof- und Strassenablaufe verhinde

2 Besondere Sicherheitshinweise

2.1 Sicherheitshinweise fiir Anwender
und Anwenderinnen (SPo)

1 Die Zulassungsstelle kann geeignete personlicteitdausristungen fur Anwen-
der und Anwenderinnen festlegen und bestimmte Eiendieser Schutzausriistung
vorschreiben (z.B. Overall, Schiirze, Handschuhsgte$eSchuhwerk, Gummistiefel,
Gesichtsschutz, Visier, eng anliegende SchutzbKisope, Kapuze oder bestimmte
Atemschutzmasken). Solche zusatzlichen Sicherlieiteliise gelten unbeschadet
der Standardsatze gemass ChétV

2 Es kénnen ferner spezifische Aufgaben benanntewerdie spezielle Schutzvor-
richtungen erfordern, wie z.B. das Mischen, Vengddie Handhabung der unver-
dinnten Produkte, die Anwendung und das Ausbrirdgverdinnten Produktes,
die Handhabung frisch behandelter Materialien wiarRen oder Bdden oder das
Betreten frisch behandelter Flachen.

3 Diesen generellen Sicherheitshinweisen kénnen ifs@dionen fir technische
Kontrollmassnahmen hinzugefiigt werden. Dazu gehdmamentlich folgende
Spezifikationen:

a. Beim Umfullen des Pflanzenschutzmittels vom RBkbloehalter in den
Spritzbehélter muss ein geschlossenes Transfensysterwendet werden.
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b. Der Anwender oder die Anwenderin muss wahrersdAdesbringens in einer
geschlossenen Kabine arbe[tait Klimaanlage/Luftfiltersystem)

c. Die personliche Schutzausristung kann durchnische Schutzmassnah-
men ersetzt werden, wenn diese ein gleichwertigies béheres Schutzni-
veau bieten.

Code Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze
SPo1 Nach Kontakt mit de Dieser Satz sollte bei Pflanzenschutzmitteln
Haut zuerst das Mittel mitverwendet werden, deren Inhaltsstoffe heftig
einem trockenen Tuch  mit Wasser reagieren kénnen, wie beispiels-
entfernen und dann die weise Zyanidsalze oder Aluminiumphosphid.
Haut mit reichlich Wasser
abspiler
SPo 2 Die gesamte Schutz-  Dieser Satz wird empfohlen, wenn Schutz-
kleidung muss nach kleidung zum Schutz der Anwender und
Gebrauch gewaschen  Anwenderinnen erforderlich ist. Er ist fur
werden. alle als T oder T+ eingestuften Pflanzen-
schutzmittel vorgeschriebe
SPo 3 Nach Anziinden de Dieser Satz kann fir Pflanzenschutzmittel,
Mittels Rauch nicht ein- die zur Begasung eingesetzt werden, in den
atmen und die behandelteg=allen verwendet werden, in denen eine
Flache sofort verlassen. Atemschutzmaske nicht zwingend vorge-
schrieben is
SPo 4 Der Behalter muss im  Dieser Satz sollte fir Pflanzenschutzmittel

Freien und Trockenen  mit Wirkstoffen verwendet werden, die

gedffnet werden. heftig mit Wasser oder feuchter Luft reagie-
ren kénnen, wie z.B. Aluminiumphosphid,
oder die spontane Verbrennungen verur-
sachen kénnen, wie z.B. (Alkylenebis-)
Dithiocarbamate. Er kann auch bei fliichti
Erzeugnissen verwendet werden, die mit
R20, R23 oder R26 eingestuft sind. In ein-
zelnen Fallen sind Fachleute zu konsultieren
um zu priifen, ob die Eigenschaften der
Zubereitung und die Verpackung schadlich
fur den Anwender oder die Anwenderin sein
kénnten
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Code

Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze

SPo 5

Vor dem WiederbetretenDieser Satz sollte fur Pflanzenschutzmittel
ist die behandelte Flache Yerwendet werden, die in Gewachshausern
das Gewachshaus [griindeder anderen geschlossenen Raumen wie
lich / oder Zeit angebeh z.B. Lagern verwendet werden.
bis zur Abtrocknung des
Spritzbdages] zu lufte

2.2

Sicherheitshinweise in Bezug auf die Umwelt (8P

Code

Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze

SPe 1

Zum Schutz von [Grund-Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel zu
wasser / Bodenorganis- verwenden, bei denen eine Priifung nach den
men] das Pflanzen- einheitlichen Grundsétzen fir eine oder
schutzmittel «...» oder mehrere der zugelassenen Anwendungen
andere ...haltige Pflanzenzeigt, dass Risikominderungsmassnahmen
schutzmittelldentifizie- notwendig sind, um eine Anreicherung im
rung des Wirkstoffes oderBoden, Auswirkungen auf Regenwirmer
einer Wirkstoffgruppe)  oder andere Bodenorganismen oder Boden-
nicht mehr als ..(Angabe mikroflora und/oder eine Grundwasser-
der Anwendundsiufigkei verunreinigung zu verhindern.
in einem bestimmten
Zeitraum anwender

SPe 2

Zum Schutz von [Grund-Dieser Satz kann als Risikominderungsmass-
wasser/Gewdasserorganisnahme verwendet werden, um eine mdgliche
men] nicht aufgenaue  Verunreinigung von Grund- oder Ober-
Angabe der Bodenart oc flachenwasser unter empfindlichen
Situation)Boden aus- Bedingungen zu vermeiden (z.B. in
bringen. Zusammenhang mit der Art der Béden, der

Topographie oder bei entwasserten Bdden),
wenn eine Priifung gemass den einheitlichen
Grundsétzen fiir eine oder mehrere der
zugelassenen Anwendungen zeigt, dass
Risikominderungsmassnahmen notwendig
sind, um unannehmbare Auswirkungen zu
verhindern
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Code

Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze

SPe 3

Zum Schutz von [Gewasbieser Satz sollte verwendet werden, um
serorganismen / Nicht-  Nichtzielpflanzen, Nichtzielarthropodt
zielpflanzen / Nichtzie-  und/oder Gewé&sserorganismen zu schiitzen,
larthropoden / Insekten] wenn eine Priifung gemass den einheitlichen
eine unbehandelte Puffer-Grundsatzen zeigt, dass fiir eine oder meh-
zone von(genaue Angaberere der zugelassenen Anwendungen Risi-
des Abstandegu [Nicht- kominderungsmassnahmen notwendig sind,
kulturland / Oberflachen- um unannehmbare Auswirkungen zu verhin-
gewasser] einhalte dern

SPe 4

Zum Schutz von [Gewésde nach Anwendungsmuster des Pflanzen-
serorganismen / Nicht-  schutzmittels kann die Zulassungsstelle
zielpflanzen] nicht auf ~ diesen Satz verwenden, um das Risiko der
versiegelten Oberflachen,Abschwemmung zu begrenzen und damit
wie Asphalt, Beton, Wasserorganismen und Nichtzielpflanzen zu
Kopfsteinpflaster [Gleis- schiitzen.
anlagen] bzw. in anderen
Fallen, die ein hohes
Abschwemmungsrisiko
bergen, ausbringe

SPe 5

Zum Schutz von [Vogelr Dieser Satz ist fur Pflanzenschutzmittel wie
wildlebenden S&ugetiere z.B. Granulat oder Pellets zu verwenden, die
muss das Pflanzenschutzin den Boden eingearbeitet werden miissen,
mittel vollstandig in den um Vdgel und wildlebende Séugetiere zu
Boden eingearbeitet schitzen.

werden; es ist sicherzu-

stellen, dass das Pflanzen-

schutzmittel auch am

Ende der Pflanz- bzw.

Saatreihen vollstandig in

den Boden eingearbeitet

wird.

SPe 6

Zum Schutz von [Vogelr Dieser Satz ist fiir Pflanzenschutzmittel in
wildlebenden Saugetiere Form von Granulaten oder Pellets zu ver-
muss das verschittete  wenden, um die Aufnahme durch Vogeler
Pflanzenschutzmittel wildlebende Saugetiere zu verhindern.
beseitigt werden. Er wird fir alle festen Formulierungen emp-
fohlen, die unverdiinnt ausgebracht wer
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Code Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze

SPe 7  Nicht wahrend der Vog- Dieser Satz sollte verwendet werden, wenn
brutzeit anwenden. eine Prufung gemass den einheitlichen
Grundséatzen zeigt, dass eine solche Risiko-
minderungsmassnahme fiir eine oder me
der zugelassenen Anwendungen erforderlich
ist.

SPe 8 Bienengefahrlich. / Zum Dieser Satz sollte fur Pflanzenschutzmittel
Schutz von Bienen und verwendet werden, bei denen eine Bewer
anderen bestdubenden nach den einheitlichen Grundsétzen ergeben
Insekten, nicht auf blii- hat, dass fiir eine oder mehrere der
hende Kulturen aufbrin- zugelassenen Anwendungen Risikominde-
gen. / Nicht an Stellen  rungsmassnahmen zu treffen sind, um
anwenden, an denen Bienen oder andere bestdubende Insekten zu
Bienen aktiv auf Futter- schiitzen. Je nach Anwendungsmuster des
suche sind. / Bienenstdc Pflanzenschutzmittels und anderen einschlé-
mussen wahrend der gigen nationalen Vorschriften kann die
Anwendung und fir Zulassungsstelle einen geeigneten Text
(Angabe der Zeithach ~ wahlen, um das Risiko fur Bienen und
der Behandlung entfernt andere bestdubende Insekten und deren Brut
oder abgedeckt werden. /zu vermindern.

Nicht in Anwesenheit vo
blihenden Unkrautern
anwenden. / Unkréuter
mussen vor dem Bliihen
entfernt werden. / Nicht
vor (Angabe der Zeit)
anwender

2.3 Sicherheitshinweise in Bezug auf die ordnungsgésse
landwirtschaftliche Praxis (SPa)
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Code Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze

SPal Zur Vermeidung einer  Dieser Satz sollte verwendet werden, wenn
Resistenzbildung darf ~ eine solche Beschrankung notwendig er-
dieses oder irgendein  scheint, um das Risiko der Resistenzbildung
anderes Pflanzenschutz- zu begrenzen.
mittel, welchegentspre-
chende Benennung des
Wirkstoffes oder der
Wirkstoffgruppekenthalt,
nicht mehr alfAngabe
der Haufigkeit oder der
Zeitspannepusgebracht
werden

2.4 Sicherheitshinweise in Bezug auf Rodentizide P8

Code Besondere Bestimmungen Zuteilungskritefiersfandardsatze

SPr1 Die Koder verdeckt und Um ein richtiges Ausbringen durch den
unzugénglich fur andere Anwender oder die Anwenderin zu gewahr-
Tiere ausbringen. Kdder leisten, sollte dieser Satz deutlich sichtbar
sichern, so dass ein Ver- auf dem Etikett erscheinen, so dass eine
schleppen durch Nagetiertalsche Anwendung so weit wie mdglich
nicht mdéglich ist ausgeschlossen wi

SPr2 Die zu behandelnde Dieser Satz sollte deutlich sichtbar auf dem
Flache muss wahrend delttikett erscheinen, so dass eine versehent-
Behandlungszeit markiertliche Vergiftung so weit wie mdglich aus-
sein. Die Gefahr der geschlossen wird.
(primé&ren oder sekunda-
ren) Vergiftung durch das
Antikoagulans und dess:
Gegenmittel sollte er-
wahnt werder

SPr3 Tote Nager wahrend der Um eine Sekundarvergiftung von Tieren zu

Einsatzperiode taglich  vermeiden, sollte dieser Satz fiir alle Roden-
entfernen. Nicht in Ab-  tizide verwendet werden, die Antikoagulan-
fallbehaltern entsorge tien als Wirkstoffe enthalte
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Anhang 9
(Art. 17, 24)

Einheitliche Grundséatze fur die Bewertung und Zulasung
von Pflanzenschutzmitteln

A. Einleitung
Bewertung

P ®
l_\

Allgemeine Grundsétze

Spezielle Grundsatze

Wirksamkei

Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeug
Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbelt
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Einfluss auf die Umwe

Analysemethode

Physikalische und chemische Eigenschi

Entscheidungsverfahren
Allgemeine Grundsétze

PRORNRRRN R
~l MM N DN =

Spezielle Grundsétze

Wirksamkei

Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenernisse
Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbelt
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Einfluss auf die Umwe

Analysemethode

Physikalische und chemische Eigenschi

SERESENENENENE S

OOOOOOO0 O O PHEITITIE®
UM MDN RN

A. Einleitung

1Die in diesem Anhang dargelegten Grundséatze sdieherstellen, dass die in
Artikel 10 genannten Anforderungen bei der Bewegtund Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln, sofern es sich um chemische Zitnegen handelt, von den
betreffenden Beurteilungsstellen und der Zulassstetis einheitlich und mit der
Konsequenz angewandt werden, die in der Verordmézgdiglich des Schutzes der
Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelbigisfrt wird.

2 Bei der Priufung von Gesuchen und der ErteilungreBewilligung gehen die
Beurteilungsstellen und die Zulassungsstelle falgemassen vor:

a. Sie vergewissern sich, dass die eingereichteerldgen nach dem Stand der
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisse didorderungen von
Teil A der Anhange 2 und 3 erfiillen.
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b. Sie vergewissern sich, dass Umfang, Qualitasagumensetzung und Ver-
lasslichkeit der vorgelegten Informationen ausreich um eine ord-
nungsgemasse Prifung der Unterlagen zu ermdglichen:

c. Sie beurteilen gegebenenfalls, ob die von deu@estellerin vorgebrachten
Griinde, aus denen bestimmte Angaben nicht gemagtdew, berechtigt
sind.

d. Sie berticksichtigen die geméass Anhang 2 Teilid Zweck der Aufnahme
des Wirkstoffs in Anhang 1 vorgelegten Angaben amdWirkstoff des
Pflanzenschutzmittels sowie die Ergebnisse ihreveBring.

e. Sie berilcksichtigen andere relevante technismher wissenschatftliche
Informationen, Uber die sie nach verniinftigem Emmasverfiigen kénnen
und die sich auf die Eignung des Pflanzenschutelsjttseine mdglichen
Auswirkungen, seine Bestandteile oder seine RicHstbeziehen.

3 Reichen die vorgelegten Angaben und Informaticeuesy um fur einen der vorge-
schlagenen Anwendungszwecke die Bewertung abzesskli, so wird das Gesuch
fur diesen Anwendungszweck bewertet und eine Eaiduhg getroffen. Unter
Berlicksichtigung der vorgetragenen Griinde und sgrétEriduterungen lehnt die
Zulassungsstelle ein Gesuch ab, wenn wegen fehlekgaben nicht fiir mindes-
tens einen der vorgeschlagenen AnwendungszweckBealiertung abgeschlossen
und eine fundierte Entscheidung getroffen werdemka

4 1n der Bewertungs- und Entscheidungsphase arbditeAulassungsstelle und die
betreffenden Beurteilungsstellen mit der Gesuclestel zusammen, um eventuell
auftauchende Fragen zu den Unterlagen schnelldamerkl um friihzeitig festzustel-
len, ob zusatzliche Studien fur eine ordnungsgeen@®@swertung des Gesuchs
durchzufuhren sind, um die vorgeschlagenen Bediggrfir den vorgesehenen
Anwendungszweck des Pflanzenschutzmittels zu drodenum eine Anderung der
Art oder Zusammensetzung des Pflanzenschutzmitielbewirken, so dass die
Anforderungen dieses Anhangs oder dieser Verordwotigtandig erfiillt werden.
Die Unterlagen sind in technischer Hinsicht volstiy, wenn alle in Teil A der
Anhange 2 und 3 genannten Anforderungen erfiltt.sin

B. Bewertung
B-1 Allgemeine Grundsatze
1 Die Beurteilungsstellen bewerten die in KapitelAAsatz 2 genannten Angaben

nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftliched tethnischen Kenntnisse,
wobei sie insbesondere:

a. die Wirksamkeit und Phytotoxizitat des Pflanobgzmittels bei jeder
Anwendung, fiir die die Zulassung beantragt wirdirteslen; und

b. die damit verbundenen Auswirkungen ermitteln bedrerten und die Risi-
ken fir Mensch, Tier und Umwelt abschatzen.

71



Landwirtschaft 916.161

2 Die Beurteilungsstellen sorgen dafir, dass beiREwvertung der eingereichten
Gesuche effektiv die vorgeschlagenen praktischemefwdungsbedingungen bewer-
tet werden; dazu zéhlen insbesondere Anwendung&z\Wesierung, Art, Haufig-
keit und Zeitpunkt der Anwendung sowie Art und Zussensetzung der Zuberei-
tung. Dabei missen sie auch alle normalen Bedirguriigr die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels sowie die Folgen dieser Ardueg berlicksichtigen. Die
Beurteilungsstellen bertcksichtigen auch die Gratmtsdes integrierten Pflanzen-
schutzes in allen Fallen, in denen dies méglich ist

3 Bei der Bewertung der eingereichten Antrage begicbkigen die Beurteilungs-

stellen die Bedingungen in Bezug auf Landwirtsghaftanzenschutz und Umwelt —
einschliesslich der Witterungsverhaltnisse — in dergesehenen Anwendungsregi-
onen.

4 Bei der Interpretation der Ergebnisse der Bewgrtkadkulieren die Beurteilungs-
stellen mogliche Unsicherheitsfaktoren bei den ienl&uf der Bewertung erhaltenen
Informationen ein, um die Gefahr, Auswirkungen hizh erkennen oder zu unter-
schétzen, so gering wie mdglich zu halten. Im Raheher Entscheidungsfindung
ermitteln sie kritische Punkte oder Angaben, beiete Unsicherheitsfaktoren zu
einer Fehleinschatzung des Risikos fuhren kdnridém erste Bewertung stiitzt sich
bereits auf die verlasslichsten verfligbaren Datigr &chatzungen, die die realisti-
schen Anwendungsbedingungen des Pflanzenschutlamifierspiegeln. Es erfolgt
eine erneute Bewertung, die mdglichen Unsicherheliei den entscheidenden
Angaben sowie einer Reihe von wahrscheinlichen Amuegsbedingungen Rech-
nung tragt und zu einem realistischen Bild des ustigsten Falles fiihrt, damit
festgestellt wird, ob mdglicherweise grossere auieiede zur ersten Bewertung
auftreten.

5 Sehen die speziellen Grundsétze in Ziffer 2 ders&iz von Berechnungsmodellen
fur die Bewertung von Pflanzenschutzmitteln vorpsgssen diese Modelle:

a. die bestmdgliche Einschatzung aller beteilidenzesse unter Berilicksichti-
gung realistischer Parameter und Annahmen ermdglich

b. durch Messungen untermauert werden, die unter,dén Einsatz des
Modells, relevanten Bedingungen vorgenommen wurden;

c. fur die Bedingungen in der vorgeschlagenen Amuegsregion geeignet
sein.

6 Werden in den speziellen Grundséatzen die Metabolitnd die Abbau- bzw.
Reaktionsprodukte genannt, so sind allein die iz dorgesehene Kriterium rele-
vanten Produkte zu beriicksichtigen.
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B-2 Spezielle Grundsatze
B-2.1 Wirksamkeit
B-2.1.1 Schutz gegen einen Organismus

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zuk&Bgfung oder zum Schutz
gegen einen Organismus einzusetzen, so bewertdedieilungsstellen, inwieweit
dieser Organismus in der vorgesehenen Anwendurigeremter den gegebenen
Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzlosc und Umwelt — ein-
schliesslich der Witterungsverhéltnisse — schadfith

B-2.1.2 Andere Zwecke als zur BekAmpfung eines Orgsmus

Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zwerairanderen Zweck als zur
Bekampfung oder zum Schutz gegen einen Organisinmgsetzen, so bewerten die
Beurteilungsstellen, ob in der vorgeschlagenen Amuagsregion unter den gege-
benen Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, R#aschutz und Umwelt —
einschliesslich der Witterungsverhaltnisse — gnés§ehaden, Verluste oder Nach-
teile entstehen kdnnten, wenn das Pflanzenschagtmitht angewandt wiirde.

B-2.1.3 Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels

Die Beurteilungsstellen bewerten die geméass Anfgamgil A gemachten Angaben
zur Wirksamkeit des Pflanzenschutzmittels unteriBsichtigung der Intensitat der
Bekampfung oder der beabsichtigten Wirkung und rumerticksichtigung der
relevanten Versuchsbedingungen wie:

a. Auswahl der Kultur oder der Sorte;

b. Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft und Uthweschliesslich der
Witterungsverhaltnisse;

Auftreten und Befallsstarke der Schadorganismen;
Entwicklungsstand von Kultur und Organismus;
Aufwandmenge des Pflanzenschutzmittels;

falls laut Etikett vorgesehen, Menge der zugasetHilfsstoffe;
Haufigkeit und Zeitpunkt der Anwendung;

Tae@ 0o a0

Art der Ausbringungsgerate.

B-2.1.4 Eignung des Pflanzenschutzmittels

1Die Beurteilungsstellen bewerten die Eignung déanRenschutzmittels unter
verschiedenen in der vorgesehenen Anwendungsregibrscheinlich auftretenden
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Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzensz und Umwelt einschliess-
lich der Witterungsverhaltnisse; sie bewerten issbéere:

a. Intensitat, Einheitlichkeit und Dauer der bealisgten Wirkung je nach
Dosis, im Vergleich zu einem oder mehreren gee@neYergleichs-
produkten und/oder zur unbehandelten Kontrolle;

b. gegebenenfalls die Auswirkungen auf den Ertrder aie Reduzierung der
quantitativen und/oder qualitativen Lagerverlugte Vergleich zu einem
oder mehreren geeigneten Vergleichsprodukten ued/mar unbehandelten
Kontrolle.

2 Gibt es kein geeignetes Vergleichsprodukt, so bewelie Beurteilungsstellen die
Eignung des Pflanzenschutzmittels, um festzustelidnes unter den gegebenen
Bedingungen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzeotc und Umwelt — ein-
schliesslich der Witterungsverhaltnisse — in dergeschlagenen Anwendungs-
region einen eindeutig feststellbaren dauerhaftetz&h bringt.

B-2.1.5 Tankmischung

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschriebger empfohlen, das Pflan-
zenschutzmittel zusammen mit anderen Pflanzengiittein und/oder Hilfsstoffen
in einer Tankmischung zu verwenden, so bewerterBdigrteilungsstellen die fur
diese Mischung vorgelegten Informationen gemass Ziffarn 2.1.1-2.1.4 sowie
die Zweckmassigkeit der Tankmischung und ihrer Amvengsbedingungen.

B-2.2 Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeumsse
B-2.2.1 Umfang der nachteiligen Auswirkungen

1 Die Beurteilungsstellen bewerten den Umfang deswitkungen auf die behan-
delte Kultur nach Anwendung des Pflanzenschutzteiiemass den vorgeschlage-
nen Anwendungsbedingungen, gegebenenfalls im Mehglai einem oder mehre-

ren geeigneten Vergleichsprodukten, sofern solefigtieren, und/oder einer unbe-
handelten Kontrolle.

2 Bei der Bewertung werden folgende Informationeriiblesichtigt:
a. diein Anhang 3 Teil A vorgesehenen Wirksamkigitsn;

b. andere relevante Informationen Uber das Pflattenzmittel wie Art der
Zubereitung, Aufwandmenge, Anwendungsverfahren, Ziad Zeitpunkte
der Anwendungen;

c. alle in Anhang 2 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber den
Wirkstoff einschliesslich Wirkungsweise, Dampfdryucklichtigkeit und
Wasserloslichkeit.

3 Bewertet werden:
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a. Art, Haufigkeit, Ausmass und Dauer der beobaehtphytotoxischen Wir-
kungen und die diese Wirkungen beeinflussendenrgedigen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt einsaslieh der Witterungs-
verhéltnisse;

b. Unterschiede zwischen den wesentlichen Sortedimhlick auf ihre Anfal-
ligkeit fur phytotoxische Wirkungen;

c. der Teil der behandelten Pflanzen oder Pflanzengnisse, an dem phyto-
toxische Wirkungen zu verzeichnen sind;

d. die nachteilige Wirkung auf Ertragsmenge und/edealitét der behandel-
ten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse;

e. die nachteilige Wirkung auf Lebensféhigkeit, id&ihigkeit, Wiichsigkeit,
Bewurzelung und Bestandsentwicklung behandeltem2éin oder Pflanzen-
erzeugnisse, die Vermehrungszwecken dienen;

f.  bei flichtigen Pflanzenschutzmitteln, die nadige Wirkung auf angren-
zende Kulturen.

B-2.2.2 Auswirkungen auf die Folgekulturen

Ist den verfiigbaren Daten zu entnehmen, dass diésstoff oder Metaboliten sowie
Abbau- und Reaktionsprodukte nach Anwendung desBéhschutzmittels gemass
den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in micatheblicher Menge im
Boden und/oder in oder auf pflanzlichen Stofferblaben, so bewerten die Beur-
teilungsstellen das Ausmass der unannehmbaren Auswgen auf die Folgekultu-
ren. Die Bewertung erfolgt gemass Ziffer 2.2.1.

B-2.2.3 Tankmischung

Wird auf dem Etikett verlangt, das Pflanzenschuttahizusammen mit anderen
Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einemKimischung zu verwenden, so
bewerten die Beurteilungsstellen die fiir diese Klisgy vorgelegten Informationen
gemass der Ziffer 2.2.1.

B-2.3 Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbelgre

1 Wird vorgeschlagen, das Pflanzenschutzmittel zek&@npfung von Wirbeltieren

anzuwenden, so bewerten die Beurteilungsstellem\iikungsweise des Pflanzen-
schutzmittels und die am Verhalten und an der Gitseihder bekampften Tiere zu
erkennenden Auswirkungen. Sollen die bekampftemeTgetdtet werden, so ist zu
bewerten, wie lange es dauert, bis der Tod eintrittd unter welchen Umstanden
dies geschieht.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberiicksichtigt:
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a. alle in Anhang 2 Teil A vorgesehenen relevaritdarmationen und das
Ergebnis ihrer Bewertung einschliesslich toxikosmfier und Metabolis-
mus-Untersuchungen;

b. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevaritdormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel einschliesslich toxikologiscHéntersuchungen und
Wirksamkeitsdaten.

B-2.4 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch whTier
B-2.4.1 Auf das Pflanzenschutzmittel zuriickzufiihrede

Auswirkungen

B-2.4.1.1 Anwendungsbedingungen

1 Die Beurteilungsstellen bewerten die bei der Andverg des Pflanzenschutzmit-
tels gemass den vorgeschlagenen Anwendungsbediaguimisbesondere Dosis,
Anwendungsmethode und Witterungsverhaltnisse, whkislich zu verzeichnende
Exposition des Anwenders oder der Anwenderin gelgendem Wirkstoff und/oder
toxikologisch relevanten Verbindungen im Pflanzémszmittel und stitzen sich
dabei vorzugsweise auf realistische Angaben zuo&kpn und, wenn diese nicht
verflugbar sind, auf ein geeignetes und anerkambBeeschnungsmodell.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberticksichtigt:

a.
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die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen toxikologet und Metabolismus-
Untersuchungen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertingchliesslich der
annehmbaren Anwenderexposition. Die annehmbare Aderexposition ist
die maximale Wirkstoffmenge, der der Anwender atlerAnwenderin ohne
gesundheitsschadigende Auswirkungen ausgesetztkaaim Die annehm-
bare Anwenderexposition wird in Milligramm chemischStoff je Kilo-
gramm Korpergewicht des Anwenders oder der Anwendausgedriickt.
Sie griindet sich auf den héchsten Expositionsgraddem in den Versu-
chen keinerlei schadliche Auswirkungen bei derriagé kommenden emp-
findlichsten Tierart oder, falls solche Daten vegkn, beim Menschen fest-
gestellt wurden;

andere relevante Informationen Uber den Wirkstaé die physikalischen
und chemischen Eigenschaften;

die in Anhang 3 Teil A vorgesehenen toxikologest Untersuchungen ein-
schliesslich, sofern dies angezeigt ist, Untersngkn (ber die dermale
Resorption;

andere in Anhang 3 Teil A vorgesehene releviritemationen wie:

1. Zusammensetzung der Zubereitung,

2. Art der Zubereitung,

3. Grosse, Form, Art der Verpackung,

4.  Anwendungsbereich und Art der Kultur oder desigtiuppe,
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5.  Anwendungsverfahren einschliesslich HandhabuBgfillen und
Mischen des Produkts,

empfohlene Massnahmen zur Reduzierung der Biqrasi
empfohlene Schutzkleidung,
Hochstaufwandmenge,
auf dem Etikett angegebener Mindestwasseraufwand

10 Zahl und Zeitpunkte der Anwendungen.
3 Diese Bewertung erfolgt fiir alle fir das Pflanzgngzmittel vorgeschlagenen
Anwendungsverfahren und Ausbringungsgeréate sowidlifti verschiedenen Arten
und Grodssen von Behéltern, wobei das Mischen, Bémfiund die Anwendung des
Pflanzenschutzmittels sowie das Reinigen und diginemassige Wartung der
Ausbringungsgerate berlcksichtigt werden.

© N

B-2.4.1.2 Art der Verpackung
Die Beurteilungsstellen prufen die Angaben Uber Alie und die Merkmale der
vorgeschlagenen Verpackung, insbesondere unterfdn Gesichtspunkten:
a. Artder Verpackung;
Abmessungen und Fassungsvermégen;
Grosse der Offnung;
Art des Verschlusses;

® oo

Soliditat, Undurchléssigkeit und Festigkeit beimalen Transportbedingun-
gen und normaler Handhabung;

f.  Bestandigkeit gegen den Inhalt und Vereinbarleit Verpackung mit dem
Inhalt.

B-2.4.1.3 Schutzkleidung
Die Beurteilungsstellen prifen die Art und die Meele der vorgeschlagenen
Schutzkleidung und -ausristung, inshesondere tolggnden Gesichtspunkten:

a. Verfugbarkeit und Eignung;

b. bequemes Tragen in Anbetracht der korperlichetadgdungen und herr-
schenden Witterungsbedingungen.

B-2.4.1.4 Exposition von Personen

1 Die Beurteilungsstellen bewerten, ob bei der Amiverg des Pflanzenschutzmit-
tels geméss den vorgeschlagenen Anwendungsbedieiy@nge Exposition anderer
Personen (Umstehender oder von Arbeitskraften dactnwendung des Pflanzen-
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schutzmittels) oder von Tieren gegeniiber dem Wofksind/oder anderen toxiko-
logisch relevanten Verbindungen in dem Pflanzenzchittel moglich ist.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberticksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen toxikologet und Metabolismus-
Untersuchungen des Wirkstoffs sowie die Ergebniisse Bewertung, ein-
schliesslich der annehmbaren Anwenderexposition;

b. die in Anhang 3 Teil A vorgesehenen toxikologee Untersuchungen ein-
schliesslich Untersuchungen uber die dermale Résarp

c. andere in Anhang 3 Teil A vorgesehene relevami@mationen tber das
Pflanzenschutzmittel wie:

1. Wiederbetretungsfrist, Sicherheitswartezeitererodndere Vorsichts-
massnahmen zum Schutz von Mensch und Tier,

Anwendungsverfahren, insbesondere Versprihen,

héchste Aufwandmenge,

Mindestwasseraufwand,

Zusammensetzung der Zubereitung,

Behandlungsriickstande auf den Pflanzen und Zftearzeugnissen,

weitere Tatigkeiten, die eine Exposition von ditbkraften mit sich
bringen.

Nogapkowh

B-2.4.2 Auf Rickstande des Pflanzenschutzmittels
zurlickzufiihrende Auswirkungen

B-2.4.2.1 Beurteilung der Toxizitat
Die Beurteilungsstellen bewerten die in Anhang # Aevorgesehenen Informatio-
nen Uber die Toxizitat, insbesondere:

a. die Bestimmung der zulassigen taglichen Aufnatieeeptable Daily Inta-
ke, ADI);

b. die Ermittlung der Metaboliten, Abbau- und Réaksprodukte in behandel-
ten Pflanzen und Pflanzenerzeugnissen;

c. das Verhalten von Rickstanden des Wirkstoffs seider Metaboliten ab
dem Zeitpunkt der Behandlung bis zur Ernte oderAb&vendung nach der
Ernte, bis zur Auslagerung der Pflanzenerzeugnisse.

B-2.4.2.2 Ruckstandsversuche in Erzeugnissen
tierischen Ursprungs

Bevor die Beurteilungsstellen die protokollierteerSuche oder Erzeugnisse tieri-
schen Ursprungs hinsichtlich der festgestelltenkRizamdsmengen bewerten, prifen
sie folgende Informationen:
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a. Angaben Uber die vorgeschlagene gute landwafSiche Praxis ein-
schliesslich der in Anhang 3 Teil A genannten Aregaliiber die Anwen-
dung und die vorgeschlagenen Sicherheitswartezbieden vorgesehenen
Anwendungszwecken sowie Angaben Uber Rickhalte loagerfristen bei
Anwendung nach der Ernte;

b. Art der Zubereitung;
c. Analysemethoden und Definition von Rickstanden.

B-2.4.2.3 Berucksichtigung statistischer Modelle

Die Beurteilungsstellen bewerten die Rickstandseerig protokollierten Versu-
chen unter Beriicksichtigung angemessener statististlodelle. Die Bewertung
wird fur jeden vorgeschlagenen Anwendungszweck etaogimen und beriicksich-
tigt:
a. die vorgeschlagenen Bedingungen fur die Anwegdies Pflanzenschutz-
mittels;

b. die in Anhang 3 Teil A vorgesehenen speziell@ormationen iber Riick-
sténde in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzeagnissen, Lebens- und
Futtermitteln sowie die Verteilung der Rickstandé geniessbare und un-
geniesshare Teile;

c. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen speziell@ormationen iber Riick-
sténde in oder auf behandelten Pflanzen, Pflanzeagnissen, Lebens- und
Futtermitteln sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

d. die realistischen Mdoglichkeiten einer Extrapolatder Daten auf andere
Kulturen.

B-2.4.2.4 Ruckstandsmengen in Erzeugnissen tierisah Ursprungs

Die Beurteilungsstellen bewerten die Riickstandsmerig Erzeugnissen tierischen
Ursprungs und berlicksichtigen dabei die in AnhafgiB A Ziffer 8.4 vorgesehe-
nen Informationen sowie die Ruckstédnde anderer Adwegen.

B-2.4.2.5 Potenzielle Exposition der Verbraucher uth
Verbraucherinnen tber die Nahrung

Die Beurteilungsstellen bewerten mit Hilfe eineseigaeten Berechnungsmodells
die potenzielle Exposition der Verbraucher und Vaucherinnen tber die Nahrung
oder, sofern dies relevant ist, andere Expositi@gew Diese Bewertung berick-
sichtigt gegebenenfalls sonstige Rickstandsquelleie andere zugelassene
Anwendungen von Pflanzenschutzmitteln, die denseNirkstoff enthalten oder
dieselben Rickstande hinterlassen.
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B-2.4.2.6 Gefahr der Exposition von Tieren

Die Beurteilungsstellen bewerten gegebenenfalls Giddahr der Exposition von
Tieren und berlcksichtigen dabei die Rickstandsererig behandelten Pflanzen
oder Pflanzenerzeugnissen, die als Tierfutter viedstwerden.

B-2.5 Einfluss auf die Umwelt
B-2.5.1 Verbleib und Verteilung in der Umwelt

Bei der Bewertung des Verbleibs und der Verteildeg Pflanzenschutzmittels in
der Umwelt bewerten die Beurteilungsstellen alle vidtkompartimente ein-
schliesslich Flora und Fauna mit folgenden Schwekfan:

B-2.5.1.1 Verbleib und Verteilung im Boden

1 Die Beurteilungsstellen bewerten, ob das Pflandmizmittel unter den vorge-
schlagenen Anwendungsbedingungen bis in den Boelangen kann. Besteht diese
Moglichkeit, so bewerten sie die Abbaugeschwindigked den Abbauweg, die
Mobilitdt im Boden sowie die Veréanderung der Gesamzentration des Wirkstoffs
(gebunden® und nicht gebundene Riickstéande) und der Metahpl&bbau- und
Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des Pflarcterigmittels unter den vorge-
schlagenen Anwendungsbedingungen im Boden der sehgaen Anwendungs-
region zu erwarten sind.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberticksichtigt:
a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen speziell@orinationen tUber Ver-
bleib und Verhalten im Boden sowie die ErgebnikseriBewertung;
b. andere relevante Informationen Uber den Wirksta:
Molekulargewicht,
Loslichkeit in Wasser,
Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
Dampfdruck,
Verfliichtigungsrate,
Dissoziationskonstante,

oakrwdpE

70 Gebundene Rickstande in Pflanzen und im Bodendsifidiert als chemische Stoffe,
die auf den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln ratbr landwirtschaftlicher Praxis
zuruckzufuhren sind und die ohne entscheidendenderéing der chemischen Eigen-
schaften dieser Riickstande nicht extrahiert wekdemen. Nicht zu den gebundenen
Ruckstanden zahlen Metaboliten, die in natirlictedf& umgewandelt werden.
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7. Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus utentitédt der
Abbauprodukte,

8. Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-4¥end Identitat
der Abbauprodukte;

c. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel einschliesslich Information&her Verteilung und
Abbau im Boden;

d. gegebenenfalls Angaben lber andere zugelassanen8lungen von Pflan-

zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwend@gisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Récids hinterlassen.

B-2.5.1.2 Verbleib und Verteilung im Grundwasser

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob das Pflandmrtzmittel unter den vorge-

schlagenen Anwendungsbedingungen in das Grundwgssangen kann. Besteht
diese Mdoglichkeit, so bewerten sie, mit Hilfe eingmeigneten und anerkannten
Berechnungsmodells die Konzentration des Wirkstoffd der Metaboliten, Abbau-

und Reaktionsprodukte, die bei Verwendung des Bdlaschutzmittels unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen im Grundwadse vorgesehenen

Anwendungsregion zu erwarten sind.

2 Die Beurteilungsstellen stiitzen ihre Bewertundh@s®ndere auf die Ergebnisse
der Untersuchungen Uber die Mobilitdt und die Rézaz im Boden im Sinne von

Teil A der Anhéange 2 und 3.

3 Bei dieser Bewertung werden auch folgende Infoionan bertcksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen spezielld@orinationen tber Ver-
bleib und Verhalten im Boden und im Wasser sowi Eigebnisse ihrer
Bewertung;

b. andere relevante Informationen tUber den Wirkst:

Molekulargewicht,

Loslichkeit in Wasser,
Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,
Dampfdruck,

Verflichtigungsrate,

Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-#Vend Identitat
der Abbauprodukte,

7. Dissoziationskonstante;

c. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel einschliesslich Information&her Verteilung und
Abbau im Boden und im Wasser;

oukrwNPRE
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d. gegebenenfalls Angaben Uber andere zugelassenendlungen von Pflan-
zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendegisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Récki# hinterlassen;

e. sofern dies relevant ist, die verfiigbaren Angahen Abbau einschliesslich
Umwandlung und Sorption in der grundwasserfihrer&ighicht;

f.  sofern dies relevant ist, Angaben Uber die \leda zur Trinkwassergewin-
nung und -aufbereitung in der vorgeschlagenen Adwegsregion;

g. sofern dies relevant ist, die aus der Kontrodieultierenden Angaben dar-
Uber, ob infolge friiherer Anwendungen von Pflangbo&zmitteln, die den
Wirkstoff enthalten oder dieselben Ruckstande Hexsen, Rickstéande des
Wirkstoffs, entsprechender Metaboliten, Abbau- ddeaktionsprodukte im
Grundwasser vorhanden sind oder nicht. Diese Ulinwegsdaten sind
wissenschaftlich auszuwerten.

B-2.5.1.3 Verbleib und Verteilung in Oberflachenwaser

1 Die Beurteilungsstellen bewerten, ob das Pflandmizmittel unter den vorge-
schlagenen Anwendungsbedingungen in das Oberflacsser gelangen kann.
Besteht diese Mdglichkeit, so bewerten sie mitHdfnes geeigneten und anerkann-
ten Berechnungsmodells die vorhersehbare Kurz- Lambzeitkonzentration des
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reaksiprodukte im Oberflachen-
wasser der vorgeschlagenen Anwendungsregion naeterdung des Pflanzen-
schutzmittels gemass den vorgeschlagenen Anwendediggungen.

2 Die Beurteilungsstellen stiitzen ihre Bewertundp@s®ndere auf die Ergebnisse
der Untersuchungen Uber die Mobilitdét und die Rezsz im Boden sowie die
Angaben Uber das Abfliessen und die Abdrift im ®ivon Teil A der Anhéange 2
und 3.

3 Bei dieser Bewertung werden auch folgende Infoionan bertcksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen spezielldarinationen tber Verbleib
und Verhalten im Boden und im Wasser sowie die liigse ihrer Bewer-
tung;

b. andere relevante Informationen Uber den Wirksta:

Molekulargewicht,

Loslichkeit in Wasser,

Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

Dampfdruck,

Verfliichtigungsrate,

Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-Wend Identitat
der Abbauprodukte,

7. Dissoziationskonstante;

oakrwbpE
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c. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel einschliesslich der Informadio tber Verteilung und
Abbau im Boden und im Wasser;

d. mogliche Expositionswege:

Abdrift,

Abfliessen,

Besprihen,

Abfliessen durch Drainagerohre,

Versickerung,

Deposition ber die Luft;

e. Angaben Uber andere zugelassene AnwendungeRflazenschutzmitteln

in der vorgeschlagenen Anwendungsregion, wenn diesselben Wirkstoff
enthalten oder dieselben Riickstande hinterlassen;

f.  Angaben uber die Verfahren zur Trinkwassergewihtnund -aufbereitung
in der vorgeschlagenen Anwendungsregion.

I A

B-2.5.1.4 Verflichtigung

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob sich dasrR#aschutzmittel unter den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen in die Lerfliichtigen kann. Besteht
diese Mdglichkeit, so nehmen sie, gegebenenfalisHilfie eines geeigneten aner-
kannten Berechnungsmodells, die bestmdgliche Bewgrtder zu erwartenden
Konzentration des Wirkstoffs und der MetabolitefpbAu- und Reaktionsprodukte
in der Luft nach Anwendung des Pflanzenschutzmsitjeimdss den vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen vor.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatiobeniicksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen spezielld@oriationen tber Ver-
bleib und Verhalten im Boden, im Wasser und in ldgft sowie die Ergeb-
nisse ihrer Bewertung;

b. andere relevante Informationen tUber den Wirkst:

1. Dampfdruck,

2. Loslichkeit in Wasser,

3. Hydrolysegeschwindigkeit im Verhéltnis zum pH{Weand ldentitéat
der Abbauprodukte,

4. photochemischer Abbau im Wasser und in der Lofl Identitat der
Abbauprodukte,

5. Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser;

c. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel einschliesslich der Informagio Gber Verteilung und
Abbau in der Luft.
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B-2.5.1.5 Vernichtung oder Dekontaminierung

des Pflanzenschutzmittels

Die Beurteilungsstellen bewerten die Eignung derfateen zur Vernichtung oder
Dekontaminierung des Pflanzenschutzmittels undesaiierpackung.

B-2.5.2 Auswirkungen auf nicht zu den Zielgruppen ghérende

Arten

Bei der Berechnung des Verhaltnisses Toxizitat/Eikmm berlicksichtigen die
Beurteilungsstellen die Toxizitdt gegeniiber dem dem Versuchen verwendeten
empfindlichsten Organismus.

B-2.5.2.1 Risiken fur Vogel und andere terrestrisch Wirbeltiere

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob unter dergeschlagenen Anwendungen
eine Exposition von Vdgeln und anderen terresteacWirbeltieren gegeniiber dem
Pflanzenschutzmittel méglich ist. Besteht diese Nobgeit, so bewerten sie, wel-
che kurz- und langfristigen Risiken bei der Anwemglues Pflanzenschutzmittels
gemass den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungediefie Arten und ihre

Fortpflanzung zu erwarten sind.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberucksichtigt:

a.

die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen spezielfdariationen utber toxiko-
logische Untersuchungen an Saugetieren und Ausageu auf Vdgel und
andere nicht zu den Zielgruppen gehoérende terseb&i Wirbeltiere sowie
deren Fortpflanzung, andere relevante Informatioiibar den Wirkstoff
sowie die Ergebnisse der Bewertung der genannfermiationen;

alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevart@ormationen tber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere die Informatiofiber Auswirkungen
auf Vogel und andere nicht zu den Zielgruppen geide terrestrische Wir-
beltiere;

gegebenenfalls Angaben Uber andere zugelassenenslungen von Pflan-
zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendegisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Récids hinterlassen.

3 Bewertet werden:
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a.

Verbleib und Verteilung einschliesslich Persigtand Biokonzentration des
Wirkstoffs und der Metaboliten, Abbau- und Reak$iprodukte in den
betroffenen Umweltkompartimenten nach Anwendung Fiésnzenschutz-
mittels;

die geschatzte Exposition wahrscheinlich expteieArten zum Zeitpunkt
der Anwendung des Pflanzenschutzmittels oder wahdsr Zeit, in der
Ruckstéande vorhanden sind, wobei alle relevantgpogitionswege beriick-
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sichtigt werden, wie beispielsweise Aufnahme demnidierten Produkts
oder behandelten Futters lber die Nahrung, Fresden Verfiittern von
Wirbellosen und Wirbeltieren, Kontakt durch Bespfihoder Beriihren
behandelter Pflanzen;

die Berechnung des Verhdltnisses zwischen akerzeit- und, sofern

relevant, Langzeittoxizitat und Exposition. Das Mdtmis Toxizitat/Exposi-

tion ist definiert als der Quotient aus $JDLCso bzw. NOEC, ausgedriickt
auf der Basis des Wirkstoffs, und geschétzter B#posn mg/kg Korperge-

wicht.

B-2.5.2.2 Risiken fir Wasserorganismen

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob unter dergeschlagenen Anwendungs-
bedingungen eine Exposition von Wasserorganismagergidber dem Pflanzen-

schutzmittel méglich ist. Besteht diese Mdéglichksid bewerten sie, welche kurz-
und langfristigen Risiken bei der Anwendung desudenschutzmittels geméss den
vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen fiir diesen®@men zu erwarten sind.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberiicksichtigt:

a.

die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen speziellgiormationen Uber die

Auswirkungen auf Wasserorganismen sowie die Ergsenihrer Bewer-

tung;

andere relevante Informationen tber den Wirksti:

Loslichkeit in Wasser,

Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

Dampfdruck,

Verflichtigungsrate,

KOC,

biologischer Abbau in Wassersystemen und instaeEse Abbauféhig-

keit,

7. Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus udentitédt der
Abbauprodukte,

8. Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-4¥end Identitat
der Abbauprodukte;

alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevantgormationen Uber das

Pflanzenschutzmittel, insbesondere Uber die Auswmigken auf Wasserorga-

nismen;

gegebenenfalls Angaben Uber andere zugelassanendlungen von Pflan-

zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwend@gisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Récids hinterlassen.

ourwbNRE

3 Bewertet werden:
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Verbleib und Verteilung von Rickstanden des Wofs und der Meta-
boliten, Abbau- und Reaktionsprodukte im Wasser,Saediment oder in
Fischen;

die Berechnung des Verhéltnisses zwischen aRuberitéat und Exposition
bei Fischen und Daphnia. Das Verhaltnis Toxizitgsition ist definiert
als der Quotient aus akuter §dbzw. EGo und vorhergesagter kurzfristiger
Konzentration in der Umwelt;

die Berechnung des Verhéltnisses zwischen Hemgrdas Algenwachstums
und Exposition bei Algen. Dieses Verhéltnis istinieft als der Quotient
aus EGp und vorhergesagter kurzfristiger Konzentratiodén Umwelt;

die Berechnung des Verhdltnisses zwischen Lamggzeitat und Exposition

bei Fischen und Daphnia. Das Verhéltnis Langzaititét/Exposition ist

definiert als der Quotient aus NOEC und vorhergesdgangzeitkonzentra-
tion in der Umwelt;

gegebenenfalls die Biokonzentration in Fischathdie mdgliche Exposition
von Fischverzehrern, einschliesslich Menschen.

B-2.5.2.3 Risiken fur Honigbienen

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob unter dengeschlagenen Anwendungs-
bedingungen eine Exposition von Honigbienen gegendbm Pflanzenschutzmittel

moglich ist. Besteht diese Moglichkeit, so beweran welche kurz- und langfristi-

gen Risiken bei der Anwendung des Pflanzenschuisiggemass den vorgeschla-
genen Anwendungsbedingungen fur Honigbienen zureswaind.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberticksichtigt:

a.

die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen speziellgiorinationen Uber die

Toxizitat fir Honighienen sowie die Ergebnisse itBewertung;

andere relevante Informationen Uber den Wirksti:

1. Loslichkeit in Wasser,

2. Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

3. Dampfdruck,

4. Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus udehtitédt der
Abbauprodukte,

5. Wirkungsweise (z.B. Wachstumsregulierung betkten);

alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das

Pflanzenschutzmittel, insbesondere der Informatiaiilger die Toxizitat fur

Honigbienen;

gegebenenfalls Angaben Uber andere zugelassemendungen von Pflan-

zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendegisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Récki hinterlassen.

3 Bewertet werden:
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a. das Verhaltnis zwischen Hochstaufwandmenge am@r des Wirkstoffs je
Hektar und LBo (Kontakt oder orale Aufnahme) in pg des Wirkstgéfs
Biene (Gefahrdungsquotient) und, falls erfordetlictie Persistenz von
Ruckstanden auf oder in den behandelten Pflanzen;

b. gegebenenfalls die Auswirkungen auf Bienenlardas Verhalten von Bie-
nen sowie Uberleben und Entwicklung von Bienenuiikeach der Anwen-
dung des Pflanzenschutzmittels gemass den vorgeseteén Anwendungs-
bedingungen.

B-2.5.2.4 Risiken fur andere Nutzarthropoden

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob unter dergeschlagenen Anwendungs-
bedingungen eine Exposition von anderen Nutzartidep als Honigbienen gegen-
Uiber dem Pflanzenschutzmittel mdglich ist. BestBbse Moglichkeit, so bewerten
sie, welche letalen und subletalen Auswirkungen diee Organismen bei der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels gemass deresdnagenen Anwendungs-
bedingungen zu erwarten sind, und ob eine Verringgihrer Aktivitat eintritt.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberiicksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen spezielieforinationen Uber die
Toxizitat fir Honigbienen und andere Nutzarthropodewie die Ergebnisse
ihrer Bewertung;

b. andere relevante Informationen tber den Wirkst:

1. Loslichkeit in Wasser,

2. Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

3. Dampfdruck,

4. Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus udentitédt der
Abbauprodukte,

5.  Wirkungsweise (z.B. Wachstumsregulierung beghten);

c. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das

Pflanzenschutzmittel wie:
1. Auswirkungen auf andere Nutzarthropoden als &ien
2. Toxizitat fur Honigbienen,
3. auf Grund der biologischen Erstuberpriifung egeinde Daten,
4. Hdchstaufwandmenge,
5. maximale Anzahl und Zeitpunkt der Anwendungen;
d. gegebenenfalls Angaben Uber andere zugelassemen8lungen von Pflan-

zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwend@gisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Récid hinterlassen.
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B-2.5.2.5 Risiken fur Regenwirmer

1Die Beurteilungsstellen bewerten, ob unter dengeschlagenen Anwendungs-
bedingungen eine Exposition von Regenwirmern urdkr@m nicht zu den Ziel-

organismen gehdérenden, im Boden lebenden Makrommen gegeniber dem
Pflanzenschutzmittel méglich ist. Besteht diese Nébgeit, so bewerten sie, wel-

che kurzfristigen und langfristigen Risiken bei derwendung des Pflanzenschutz-
mittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedggu fiir diese Organismen
Zu erwarten sind.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberucksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen spezielleforinationen Uber die
Toxizitat des Wirkstoffs fiir Regenwirmer und andereht zu den Ziel-
organismen gehdrende, im Boden lebende Makroongemissowie die
Ergebnisse ihrer Bewertung;

b. andere relevante Informationen tber den Wirksta:

Loslichkeit in Wasser,

Verteilungskoeffizient Octanol/Wasser,

Sorptionskoeffizient,

Dampfdruck,

Hydrolysegeschwindigkeit im Verhaltnis zum pH-Weand Identitat

der Abbauprodukte,

6. Geschwindigkeit des photochemischen Abbaus udehtitédt der
Abbauprodukte,

7. DTsound DTy fuir den Abbau im Boden;

c. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere Auswirkungen Re§enwirmer und
andere nicht zu den Zielorganismen gehérende, ideBdebende Makroor-
ganismen;

gkrwbdPE

d. gegebenenfalls Angaben Uber andere zugelassenendlungen von Pflan-
zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwendegisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Réckis hinterlassen.

3 Bewertet werden:
a. die letalen und subletalen Auswirkungen;
b. die vorhergesagte Anfangs- und Langzeitkonzgotrén der Umwelt;

c. die Berechnung des Verhaltnisses zwischen aRiseritat und Exposition
(definiert als Quotient aus lsgund vorhergesagter Anfangskonzentration in
der Umwelt) und des Verhéltnisses zwischen Langee#itat und Exposi-
tion (definiert als Quotient aus NOEC und vorheaggsr Langzeitkonzent-
ration in der Umwelt);

d. gegebenenfalls die Biokonzentration und Persisteon Rickstanden in
Regenwirmern.
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B-2.5.2.6 Risiken fiir Mikroorganismen im Boden

1 Kann auf Grund der Bewertung gemass Ziffer 2.5richt ausgeschlossen wer-
den, dass das Pflanzenschutzmittel unter den wditgggenen Anwendungsbedin-
gungen in den Boden gelangt, so bewerten die Beurgsstellen die Auswirkun-

gen auf die Tatigkeit von Mikroorganismen im Bodarsbesondere die Stickstoff-
und Kohlenstoffmineralisierung.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatiobenticksichtigt:

a. alle in Anhang 2 Teil A vorgesehenen relevaritdarmationen Uber den
Wirkstoff einschliesslich der speziellen Informatém Gber die Auswirkun-
gen auf nicht zu den Zielorganismen gehérende, ade lebende Mikro-
organismen sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

b. alle in Anhang 3 Teil A vorgesehenen relevartgormationen Uber das
Pflanzenschutzmittel, insbesondere Auswirkungenréetit zu den Zielor-
ganismen gehdrende, im Boden lebende Mikroorgamisme

c. gegebenenfalls Angaben iber andere zugelassemen8lungen von Pflan-
zenschutzmitteln in der vorgeschlagenen Anwend@gisn, wenn diese
denselben Wirkstoff enthalten oder dieselben Réckis hinterlassen;

d. auf Grund der biologischen Erstliberpriifung egeinde Informationen.

B-2.6 Analysemethoden

Die Beurteilungsstellen bewerten die fir die Koléraind Uberwachung nach der
Zulassung vorgeschlagenen Analysemethoden.

B-2.6.1 Analyse der Zubereitung

1 Die Methode muss erlauben die Art und Menge deskdtdffs bzw. der Wirk-
stoffe in der Zubereitung und gegebenenfalls diéktdogisch, dkotoxikologisch
oder 0©kologisch signifikanten Verunreinigungen umeiteren Formulierungs-
bestandteile zu ermitteln.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberiicksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen Angaben (Heslysemethoden
sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

b. die in Anhang 3 Teil A vorgesehenen Angaben #melysemethoden, ins-
besondere:
1. Spezifizitat und Linearitat der vorgeschlagehtthoden,
2. Ausmass der Interferenzen,

3. Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Whedlearkeit und
Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen Labors);
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c. die Nachweis- und Bestimmungsgrenze der vordegehen Methoden in
Bezug auf Unreinheiten.

B-2.6.2 Analyse der Ruckstande

1Die Methode muss erlauben die bei zugelasseneneAdmngen des Pflanzen-
schutzmittels entstehenden toxikologisch, 6kotokigisch oder 6kologisch signifi-
kanten Ruckstande des Wirkstoffs, seiner Metabglitsbbau- und Reaktionspro-
dukte zu bestimmen.

2 Bei dieser Bewertung werden folgende Informatioberucksichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen Angaben (#ealysemethoden
sowie die Ergebnisse ihrer Bewertung;

b. die in Anhang 3 Teil A vorgesehenen Angaben #tre&lysemethoden, ins-
besondere:

1. Spezifizitat der vorgeschlagenen Methoden,

2. Genauigkeit der vorgeschlagenen Methoden (Whedlearkeit und
Vergleichbarkeit zwischen verschiedenen Labors),

3.  Wiederfindungsrate bei den vorgeschlagenen Miethdlir angemes-
sene Konzentrationen;

c. die Nachweisgrenze der vorgeschlagenen Methoden;
die Bestimmungsgrenze der vorgeschlagenen Method

B-2.7 Physikalische und chemische Eigenschaften
B-2.7.1 Wirkstoffkonzentration und Lagerungsstabiltét

Die Beurteilungsstellen bewerten die tatsachlictiek$tbffkonzentration des Pflan-
zenschutzmittels sowie seine Lagerungsstabilitat.

B-2.7.2 Physikalisch-chemische Eigenschaften
des Pflanzenschutzmittels

1 Die Beurteilungsstellen bewerten die physikalisched chemischen Eigenschaf-
ten des Pflanzenschutzmittels, insbhesondere folyPuahkte:

a. die in der betreffenden Spezifikation aufgeféihrphysikalischen und che-
mischen Eigenschaften, sofern es eine adaquate Hpeifikation gibt;

b. allein dem Manual on the development and use of FAO spedifitaifor
plant protection productsaufgefuhrten, fir die Zubereitung relevanten phy-
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sikalischen und chemischen Eigenschaften, wenneege kadaquate FAO-
Spezifikation gibt.

2 Bei der Bewertung werden folgende Informationeriibiesichtigt:

a. die in Anhang 2 Teil A vorgesehenen Angaben direphysikalischen und
chemischen Eigenschaften des Wirkstoffs sowie dielihisse ihrer Bewer-
tung;

b. die in Anhang 3 Teil A vorgesehenen Angaben @dlieiphysikalischen und
chemischen Eigenschaften des Pflanzenschutzmittels.

B-2.7.3 Tankmischung

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett verlangt odepfohlen, das Pflanzen-
schutzmittel zusammen mit anderen Pflanzenschuamivder Hilfsstoffen in einer
Tankmischung anzuwenden, so ist zu bewerten, oliildidie Mischung verwende-
ten Produkte chemisch und physikalisch vertragioldl.

C. Entscheidungsverfahren
C-1 Allgemeine Grundsatze

1 Die von der Zulassungsstelle erteilte Bewilligusiggegebenenfalls mit Auflagen,
Bedingungen oder Beschrankungen zu verbinden. Adt Schwere dieser Mass-
nahmen sind auf Grund von Art und Umfang des Nwaamd der Risiken, die zu
erwarten sind, zu bestimmen und miissen angemesisen s

2 Die Beurteilungsstellen und die Zulassungsstaltien sicher, dass bei Bewilli-

gungsentscheidungen erforderlichenfalls die Auftagreden vorgesehenen Anwen-
dungsregionen in Bezug auf Landwirtschaft, Pflaszbotz und Umwelt — ein-

schliesslich der Witterungsverhaltnisse — beriitkigt werden. Diese Erwagungen
kénnen dazu fihren, dass besondere Anwendungshedjey und -beschréankungen
festgelegt werden, und dass die Bewilligung gegebfatls nur fir bestimmte

Gebiete innerhalb der Schweiz gewahrt wird.

3 Die Beurteilungsstellen stellen sicher, dass @willigte Aufwandmenge, ausge-
drickt als Dosierung und Anzahl der Anwendungere dur Erzielung der

gewilinschten Wirkung erforderliche Mindestmenge astch wenn eine gréssere
Menge keine unzuldssigen Auswirkungen auf die Gdiseih von Mensch und Tier
sowie flr die Umwelt mit sich bringen wiirde. Diendégte Aufwandmenge richtet

sich nach den Auflagen in Bezug auf LandwirtschRfianzenschutz und Umwelt —
einschliesslich der Witterungsverhéltnisse — in &agionen, fiur die die Bewilli-

gung gewahrt wurde. Allerdings diirfen Dosierung #adahl der Anwendungen

nicht zu unerwiinschten Wirkungen wie Resistenzhbiidfiihren.

4 Die Beurteilungsstellen stellen sicher, dass dietEntscheidungen auf die Grund-
satze des integrierten Pflanzenschutzes stlitzem was Erzeugnis in Situationen
angewendet werden soll, die ein solches Vorgehendern.
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5 Da die Bewertung sich auf Angaben Uber eine betgefahl reprasentativer Arten
stutzt, haben die Beurteilungsstellen darauf zuteaghdass die Anwendung der
Pflanzenschutzmittel keine langfristigen Auswirkengauf den Bestand und die
Vielfalt der nicht zu den Zielgruppen gehdérendeteArhat.

6 Vor Erteilung der Bewilligung achten die entsprentien Beurteilungsstellen
darauf, dass das Etikett des Pflanzenschutzmd#sisAnforderungen der Artikel 40
und 41 dieser Verordnung und die Verpackung derteKen der Artikel 35-37
ChemV1 entsprechen.

7 Die Erteilung einer Bewilligung setzt voraus, dade Anforderungen gemass
Ziffer 2 (Spezielle Grundsatze) erfillt sind. Dapelten folgende Ausnahmen:

a. Wenn ein oder mehrere in den Ziffern 2.1, 2.3,der 2.7 genannte Ent-
scheidungskriterien nicht voll erfillt sind, wirdedBewilligung nur gewahrt,
wenn der Nutzen des Pflanzenschutzmittels bei dgegebenen Verwen-
dungsbedingungen grosser ist als die potenziekgativen Auswirkungen
bei der Anwendung. Etwaige Anwendungsbeschrankurdgen Pflanzen-
schutzmittels, die damit zusammenhangen, dasseeitigger Anforderungen
nicht erfullt sind, missen auf dem Etikett angegelerden; die ordnungs-
gemasse Anwendung des Pflanzenschutzmittels darf dadurch gefahrdet
werden, dass die Anforderungen der Ziffer 2.7 neffifillt sind. Als Nutzen
kann dabei Folgendes gelten:

1. Vorteile und Kompatibilitdt im Rahmen des iniegien Pflanzenschut-
zes oder beim 6kologischen Landbau,

2. Vereinfachung der Strategien, um die GefahrreResistenzbildung
moglichst gering zu halten,

3. Bedarf an einer grésseren Auswahl von Wirkstoffeler biochemi-
schen Wirkungsweisen, beispielsweise zur Anwendun§trategien,
um einen beschleunigten Abbau im Boden zu vermeiden

4. geringeres Risiko fur Anwender und Anwenderinnégrbraucher und
Verbraucherinnen,

5. geringere Umweltbelastung und geringere Auswigan auf nicht zu
den Zielgruppen gehdrende Arten;

b. Wenn die in Ziffer 2.6 genannten Anforderungeéchnganz erfillt sind,
weil der Stand von Wissenschaft und Analysetechgieldies nicht erlaubt,
so wird eine Bewilligung fiir einen begrenzten Zaitn erteilt, wenn die
vorgeschlagenen Verfahren infolge ihrer Eignung dié&n vorgegebenen
Zweck gerechtfertigt sind. In diesem Fall wird @&suchstellerin eine Frist
fur die Entwicklung und Vorlage von Analyseverfainmingeraumt, die den

71 SR813.11
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obenstehenden Kriterien entsprechen. Nach Ablaesedi Frist wird die
Bewilligung erneut gepruft.

8 Wurde eine Bewilligung gemass den in diesem Antgergannten Anforderungen
erteilt, so kdnnen gemass Artikel 22 dieser Veraran

a. vorzugsweise in enger Zusammenarbeit mit der ilBgungsinhaberin
Massnahmen getroffen werden, um die Eignung eiflaaZenschutzmittels
gegebenenfalls zu verbessern; und/oder

b. in enger Zusammenarbeit mit der Bewilligungsbd#ran Massnahmen
getroffen werden, um das Ausmass der Expositiom maer wahrend der
Anwendung des Pflanzenschutzmittels gegebenenteiter zu verringern.

9 Die Zulassungsstelle unterrichtet die Bewilliguingaberin Gber die in Absatz 8
Buchstaben a und b genannten Massnahmen und faideauf, alle zusatzlichen

Daten und Informationen vorzulegen, die zum Nacbkwagr Wirksamkeit oder

moglicher nachteiliger Auswirkungen dienen, diehsaus den geénderten Bedin-
gungen ergeben.

C-2 Spezielle Grundsatze
C-21 Wirksamkeit
C-21.1 Anwendungszweck

Schliessen die vorgeschlagenen Anwendungszwecke felBlapgen Uber die
Bekampfung von oder den Schutz gegen Organismerdigirunter den in der vor-
gesehenen Anwendungsregion herrschenden BedinguimgdBezug auf Land-
wirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschliessder Witterungsverhaltnisse
— nach den Erfahrungen und dem wissenschaftlichéwenBtnisstand nicht als
schéadlich gelten, oder ist davon auszugehen, diasardleren Wirkungen unter
diesen Bedingungen den beabsichtigten Zweck nidiiflen, so wird fiir diese
Anwendungszwecke keine Zulassung gewahrt.

C-21.2 Intensitat und Langzeitwirkung

Intensitat, Einheitlichkeit und Langzeitwirkung d@ekampfung, des Schutzes oder
anderer beabsichtigter Wirkungen missen deneneiehfar sein, die bei Anwen-
dung eines geeigneten Vergleichsproduktes gegebdn Gibt es kein geeignetes
Vergleichsprodukt, so ist nachzuweisen, dass das&hschutzmittel unter den in
der vorgeschlagenen Anwendungsregion herrschendeinguingen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — eingdlslich der Witterungsver-
haltnisse — einen eindeutig feststellbaren NutzeBezug auf Intensitat, Einheit-
lichkeit und Langzeitwirkung der Bekampfung, de$i8ezes oder anderer beabsich-
tigter Wirkungen hat.
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C-2.1.3 Nutzen des Pflanzenschutzmittels

Gegebenenfalls missen die qualitativen und/odentijiaiven Auswirkungen auf

den bei Verwendung des Pflanzenschutzmittels ¢enidtrtrag und die Verringe-

rung der Lagerverluste denen eines geeigneten &iengproduktes vergleichbar
sein. Gibt es kein geeignetes Vergleichsproduktissanachzuweisen, dass das
Pflanzenschutzmittel unter den in der vorgeschlageAnwendungsregion herr-

schenden Bedingungen in Bezug auf LandwirtschéiinPenschutz und Umwelt —

einschliesslich der Witterungsverhéltnisse — eipardeutig feststellbaren Nutzen
hinsichtlich seiner quantitativen und/oder qualiteh Auswirkungen auf den Ertrag

und die Verringerung der Lagerverluste hat.

C-21.4 Eignung der Zubereitung

Schlussfolgerungen zur Eignung der Zubereitung emi§iér alle Anwendungsregi-

onen, in denen sie zugelassen werden sollen, utel @tlen vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen gelten, es sei denn, ausydegaschlagenen Etikett geht
hervor, dass die Zubereitung nur unter bestimmterstdnden (z.B. bei schwachem
Befall oder bei besonderen Bodentypen oder Waclsttadingungen) zu verwen-
den ist.

C-2.1.5 Tankmischung

Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zubergjtansammen mit anderen spezi-
fischen Pflanzenschutzmitteln oder Hilfsstoffeneiner Tankmischung zu verwen-
den, so muss die Tankmischung die gewlinschte Wirkuzrielen und die unter den
Ziffern 2.1.1-2.1.4 genannten Bedingungen erfillen.

C-2.2 Auswirkungen auf Pflanzen oder Pflanzenerzeumsse
C-2.2.1 Anwendungsbeschrankungen
Sind auf dem Etikett keine Anwendungsbeschrankuragegyegeben, so dirfen sich

an den behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeegniksine entsprechenden
phytotoxischen Auswirkungen zeigen.

C-2.2.2 Phytotoxische Auswirkungen

Der Ernteertrag darf auf Grund phytotoxischer Aukwngen nicht geringer sein,
als dies ohne Anwendung des Pflanzenschutzmittid=dll ware, es sei denn, der
Rickgang wird durch andere Vorteile wie etwa eiteiggrung der Qualitat der
behandelten Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse @licsegn.
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C-2.2.3 Auswirkungen auf die Qualitat der Pflanzen
oder -erzeugnisse

Es durfen keine unannehmbaren Auswirkungen aufQlialitat der behandelten
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse auftreten; diesicht fur nachteilige Auswir-
kungen auf die Verarbeitung, sofern das vorgesehnlagttikett den Hinweis enthalt,
dass die Zubereitung nicht auf Kulturen angewendatien darf, die weiterverar-
beitet werden sollen.

C-2.24 Auswirkungen auf Vermehrungs- oder Saatgut

Es durfen keine unannehmbaren Auswirkungen aufriziige Pflanzen oder Pflan-

zenerzeugnisse, die als Vermehrungs- oder Saatgwerdet werden, insbesondere
hinsichtlich der Lebensfahigkeit, Keimfahigkeit, id&rzelung und Bestandsent-

wicklung auftreten. Dies gilt nicht, wenn das vagaagene Etikett den Hinweis

enthélt, dass die Zubereitung nicht auf Pflanzesh Rftanzenerzeugnisse angewen-
det werden darf, die zur Vermehrung oder Saat diene

C-2.25 Auswirkungen auf Folgekulturen

Es durfen keine unannehmbaren Auswirkungen aufekolguren auftreten, es sei
denn, das vorgeschlagene Etikett enthalt den Hewigiss bestimmte Kulturen eine
Empfindlichkeit gegeniiber dem Pflanzenschutzmiaiefweisen und nicht im
Anschluss an die behandelte Kultur anzubauen sind.

C-2.2.6 Auswirkungen auf angrenzende Kulturen

Es dirfen keine unannehmbaren Auswirkungen aufeazgnde Kulturen auftreten,
es sei denn, das Etikett enthalt den Hinweis, desgubereitung nicht anzuwenden
ist, wenn die angrenzenden Kulturen besonders adifih sind.

C-2.2.7 Tankmischung

Wird auf dem Etikett vorgeschrieben, die Zuberaitansammen mit anderen Pflan-
zenschutzmitteln oder Hilfsstoffen in einer Tankrhisng zu verwenden, so missen
die unter den Ziffern 2.2.1-2.2.6 genannten Bediggm auch von der Tank-
mischung erfullt werden.

C-2.2.8 Reinigung der Ausbringungsgerate

Die vorgeschlagenen Anweisungen zur Reinigung desbAngungsgerate missen
deutlich, wirksam und leicht anzuwenden sein urel Biéseitigung aller Pflanzen-
schutzmittelreste, die spatere Schaden verursd@rerten, gewahrleisten.
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C-2.3 Auswirkungen auf die zu bekdmpfenden Wirbelire

1 Die Bewilligung eines Pflanzenschutzmittels zurk&mpfung von Wirbeltieren
wird nur erteilt, wenn bei der Anwendung dieseaRPfenschutzmittels

a. der Tod sofort eintritt; oder

b. die allmahliche Minderung der lebenswichtigemigionen nicht mit offen-
kundigem Leiden einhergeht.

2 Bei Repellentien darf die erwlinschte Wirkung aief zLi bekdmpfenden Wirbel-
tiere bei diesen Tieren keine unnétigen Schmergen beiden verursachen.

C-2.4 Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch whTier

C-24.1 Auf das Pflanzenschutzmittel zurlickzufiihrede
Auswirkungen

C-24.1.1 Anwenderexposition

1 Es wird keine Bewilligung erteilt, wenn der Anwemdoder die Anwenderin bei
der Handhabung und Anwendung des Pflanzenschuétsnifeméass den vorge-
schlagenen Bedingungen, einschliesslich Dosis undveihdungsmethode, einer
héheren als der annehmbaren Anwenderexposition [A©Rcceptable Operator
Exposition Level) ausgesetzt ist.

2 Darliber hinaus setzt die Erteilung der Bewilligurayaus, dass die Hochstkon-
zentration eingehalten wird, die fur den Wirkstoffd/oder die toxikologisch mass-
gebliche(n) Verbindung(en) des Erzeugnisses geFRl&ass festgesetzt worden ist.

C-24.1.2 Schutzkleidung oder -ausriistung

Ist in den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungegesehen, dass eine Schutz-
kleidung oder -ausriistung zu verwenden ist, so win Bewilligung nur erteilt,
wenn diese Gegenstéande wirksam sind, den einsgbléddestimmungen entspre-
chen und von dem Anwender oder der Anwenderin teichbeschaffen sind und
wenn ihre Verwendung unter den fur das Pflanzengaofittel angegebenen
Anwendungsbedingungen, insbesondere unter Berintkgiog der Witterungsver-
haltnisse, mdoglich ist.

C-2.4.1.3 Beschrankungen

Fir Pflanzenschutzmittel, die auf Grund ihrer Eggvaften oder bei unsachgemas-
ser Handhabung oder Anwendung sehr geféahrlich kémen, sind besondere
Beschrankungen in Bezug auf VerpackungsgriossedéwtZubereitung, Vermark-
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tung sowie Anwendungsweise und -bedingungen auégem. Ausserdem dirfen
als sehr giftig eingestufte Pflanzenschutzmittalhnifir eine Anwendung durch
nichtgewerbliche Anwender und Anwenderinnen zugelasverden.

C-24.1.4 Vorsichtsmassnahmen

Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vhtsinassnahmen miissen gewéahr-
leisten, dass die Exposition der Umstehenden odeAdbeitskréafte nach Anwen-
dung des Pflanzenschutzmittels nicht die AOEL-Waeiberschreitet, die fir den
Wirkstoff oder die toxikologisch massgebliche(n) rbiadung(en) des Pflanzen-
schutzmittels festgelegt wurden; ausserdem missenHdchstkonzentrationen
eingehalten werden, die nach den in Ziffer 2.4detannten Vorschriften fiir diese
Verbindungen festgelegt wurden.

C-2.4.15 Sicherheitswartezeiten zum Schutz der Te

Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vhtsinassnahmen sind so festzu-
legen, dass keine unannehmbaren Auswirkungen aué &uftreten.

C-2.4.1.6 Sicherheitswartezeiten zur Einhaltung deAOEL-Werte

Die Sicherheitswartezeiten und die sonstigen Vhtsinassnahmen zur Einhaltung
der AOEL-Werte und Hoéchstkonzentrationen missetistisgh sein; erforder-
lichenfalls sind besondere Vorsichtsmassnahmeruseten.

C-24.2 Auf Rickstande des Pflanzenschutzmittels
zuriickzufiihrende Auswirkungen

C-24.21 Anwendungsbedingungen

Bei den Bewilligungen ist sicherzustellen, dass Riekstdnde von den Mindest-
mengen des Pflanzenschutzmittels stammen, dierar engemessenen Bekamp-
fung gemass guter landwirtschaftlicher Praxis elddich sind, und die Anwen-
dungsbedingungen (Wartezeiten, Lagerfristen unstéfrivor der Ernte) miissen die
Ruckstande bei der Ernte, der Schlachtung oderbgegafalls nach der Lagerung
so gering wie mdglich halten.

C-24.2.2 Hochstkonzentration (MRL)
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1 Gibt es noch keine Angabe der HochstkonzentraldRL) setzen die Beurtei-

lungsstellen eine vorlaufige Héchstkonzentratiost.fdie Schlussfolgerungen in
Bezug auf die festgelegten Hochstkonzentrationesserii fir alle Bedingungen
gelten, die den Riickstandsgehalt in der Kultur rifeeisen kénnen, wie beispiels-
weise Anwendungszeitpunkt, Aufwandmenge, Anwenda@gsgkeit oder Anwen-

dungsweise.

2 Basierend auf der Beurteilung potenzieller Rickd#éin und auf essbaren Teilen
von Pflanzen und -erzeugnissen (durch die verarifelve Beurteilungsstelle) und
gestitzt auf die Verordnung tber Fremd- und Inktdffe vom 26. Juni 1998 legt
das BAG die Hochstkonzentrationen von Wirkstoffest f

C-24.23 ADI-Wert

1In Féllen gemass den Ziffern 2.4.2.2 Absatze 1 2iist jedem Gesuch eine Risi-
koabschatzung beizufiigen, die den schlimmstmdgiidrel einer Exposition von
Verbrauchern und Verbraucherinnen berlcksichtiggr saauf der guten landwirt-
schaftlichen Praxis beruht.

2 Unter Bericksichtigung aller zugelassenen Anwegdmwecke darf der vorge-
schlagene Anwendungszweck nur bewilligt werden, wdie bestmdgliche Schat-
zung einer Exposition der Verbraucher und Verbratiodhen den ADI-Wert nicht
Uberschreitet.

C-24.24 Verarbeitung

Verandern sich die Riicksténde durch die Verarbgjtsa ist die Risikoabschétzung
den Bedingungen gemass Ziffer 2.4.2.3 anzupassen.

C-2.4.25 Futtermittel

Sollen behandelte Pflanzen oder Pflanzenerzeugmilsd-uttermittel verwendet
werden, so durfen sich die vorhandenen Riickstamde nachteilig auf die Tier-
gesundheit auswirken.
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C-25 Einfluss auf die Umwelt
C-25.1 Verbleib und Verhalten in der Umwelt
C-25.1.1 Verbleib und Verhalten im Boden

1Es wird keine Bewilligung erteilt, wenn der Wirkfft sowie seine Metaboliten,
Abbau- oder Reaktionsprodukte, sofern sie toxikisidy 6kotoxikologisch oder
okologisch signifikant sind, unter den fiir das Rflenschutzmittel vorgeschlagenen
Anwendungsbedingungen folgende Eigenschaften ekeic

a. bei FeldversucherPersistenz im Boden von mehr als einem Jahr QiTby
> 1 Jahr und DJp > 3 Monate);

b. bei LaborversuchenBildung gebundener Rickstande, die nach 100 Tagen
mehr als 70 % der urspriinglichen Dosis ausmachehewdie Mineralisie-
rungsrate weniger als 5 % innerhalb von 100 Tagerat.

2Es kann dennoch eine Bewilligung erteilt werdemnw wissenschaftlich nach-
gewiesen wird, dass die Akkumulierung im Boden uetdsprechenden Feldbedin-
gungen so gering ist, dass sich in den Folgekultweder unannehmbare nachtei-
lige Riickstandsmengen ansammeln noch unannehmbyi@qxische Auswirkun-
gen einstellen und dass sich bei den nicht zu bplgirden Arten keine unannehm-
baren nachteiligen Auswirkungen gemass den Ziffef11.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 und
2.5.2 zeigen.

C-25.1.2 Verbleib und Verhalten in Grundwasser

Es wird keine Bewilligung erteilt, wenn die zu erteande Konzentration des Wirk-
stoffs oder seiner relevanten Metaboliten, AbbaderoReaktionsprodukte im
Grundwasser, das als Trinkwasser genutzt wird addiir vorgesehen ist, den
Anforderungen nach Anhang 2 Ziffer 22 GS@&AYiicht gendigt.

C-25.1.3 Verbleib und Verhalten in Oberflachengewssern

1 Es wird keine Bewilligung erteilt, wenn nach Anwlemg des Pflanzenschutzmit-
tels unter den vorgeschlagenen Bedingungen dienzariende Konzentration des
Wirkstoffs oder seiner relevanten Metaboliten, Alobader Reaktionsprodukte in
Oberflachengewéassern:

a. die als Trinkwasser genutzt werden oder dafigesehen sind, den Anfor-
derungen nach Anhang 2 Ziffer 22 der GS&hMcht genuigt;

b. fir die nicht zu den Zielorganismen gehérendeterA und insbesondere
Tiere Auswirkungen hat, die im Sinne der entspredea Bestimmungen
der Ziffer 2.5.2 als unannehmbar anzusehen sind.

74 SR814.201
75 SR814.201

99



Landwirtschaft 916.161

2 Die vorgeschlagene Gebrauchsanleitung fiir dasyBdtesschutzmittel einschliess-
lich der Reinigungsvorschriften fur Ausbringungsger ist so zu gestalten, dass die
Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Kontamimavon Oberflachenwasser
moglichst gering ist.

C-25.1.4 Konzentration des Wirkstoffs in der Luft

Die Bewilligung wird nicht erteilt, wenn die Konzeation des Wirkstoffs in der
Luft unter Berlcksichtigung der vorgeschlagenen Aneéungsbedingungen die
AOEL-Werte oder die Grenzwerte fir Anwender und &nderinnen, Arbeitskréfte
und Umstehende gemass Ziffer 2.4.1 Giberschreitet.

C-25.2 Auswirkungen auf nicht zu den Zielorganisme
gehdrende Arten

C-25.21 Risiken fur Vogel und andere terrestrisch Wirbeltiere

Besteht die Mdglichkeit einer Exposition von Vdgelnd anderen nicht zu den
Zielorganismen gehdrenden terrestrischen Wirbeligiso wird die Bewilligung
nicht erteilt, wenn:

a. das Verhaltnis der akuten und Kurzzeittoxizutiét Exposition von Vogeln
und anderen nicht zu den Zielorganismen gehoretatesstrischen Wirbel-
tieren weniger als 10 auf der Grundlage dersd_Detrdgt oder wenn das
Verhaltnis Langzeittoxizitat/Exposition unter 5dtees sei denn, eine geeig-
nete Risikoabschatzung erbringt den praktischeneBewlass nach Anwen-
dung des Pflanzenschutzmittels unter den vorgegehé&n Bedingungen
keine unannehmbaren Auswirkungen eintreten;

b. der Biokonzentrationsfaktor (BCF, bezogen auftgesvebe) mehr als 1
betragt, es sei denn, eine geeignete Risikoabsaigitzrbringt den prakti-
schen Beweis, dass nach Anwendung des Pflanzemsultets unter den
vorgeschlagenen Bedingungen keine direkten oddrekiedn unannehm-
baren Auswirkungen eintreten.

C-25.2.2 Risiken flir Wasserorganismen
1Besteht die Moglichkeit einer Exposition von Waesganismen, so wird die
Bewilligung nicht erteilt, wenn:

a. das Verhdltnis zwischen Toxizitat und Exposititin Fische und Daphnia
bei akuter Exposition unter 100 und bei langfristigExposition unter 10
liegt;

b. das Verhéaltnis zwischen Hemmung des Algenwaatstund Exposition
weniger als 10 betragt;
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c. der hochste Biokonzentrationsfaktor (BCF) bdaffenschutzmitteln, die
biologisch leicht abbaubare Wirkstoffe enthaltehmals 1000 und fiir die
Pflanzenschutzmittel mit sonstigen Wirkstoffen malsr100 betragt.

2Es kann dennoch eine Bewilligung erteilt werdeenw eine geeignete Risiko-
abschatzung den praktischen Beweis erbringt, dasg\twendung des Pflanzen-
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingufgare unannehmbaren Aus-
wirkungen auf die Lebensfahigkeit der direkt undliiekt (Rauber) exponierten
Arten eintreten.

C-25.2.3 Risiken fur Honigbienen

Besteht die Méglichkeit einer Exposition von Horgien, so wird die Bewilligung
nicht erteilt, wenn die Gefédhrdungsquotienten figr arale und die Kontaktexposi-
tion von Honigbienen mehr als 50 betragen, es sandeine geeignete Risiko-
abschatzung erbringt den praktischen Beweis, das#\mvendung des Pflanzen-
schutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedingufgére unannehmbaren Aus-
wirkungen auf die Larven, auf das Verhalten der igoienen und auf das Uber-
leben sowie die Entwicklung von Bienenvélkern esten.

C-25.2.4 Risiken fiir andere Nutzarthropoden

Besteht die Mdglichkeit einer Exposition anderet2duthropoden als Honigbienen,
so wird die Bewilligung fur die Verwendung nichteilt, wenn mehr als 30 % der
Versuchsorganismen im Letal- oder Subletaltest,jmeinem Labor bei der héchs-
ten vorgeschlagenen Aufwandmenge durchgefiihrt vgedchadigt werden, es sei
denn, eine geeignete Risikoabschatzung erbringtpdektischen Beweis, dass bei
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den wofdagenen Bedingungen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die betreien@rganismen eintreten.
Angaben hinsichtlich der Selektivitat und Vorscld&gr die Verwendung in integ-
rierten Bekampfungssystemen sind entsprechendteunauern.

C-2.5.25 Risiken fur Regenwirmer

Besteht die Mdglichkeit einer Exposition von Regémvern, so wird die Bewilli-
gung nicht erteilt, wenn das Verhéltnis von akufeizitdt zu Exposition bei
Regenwiirmern weniger als 10 oder das Verhaltnisbamyzeittoxizitat zu Exposi-
tion weniger als 5 betragt, es sei denn, eine getigRisikoabschatzung erbringt
den praktischen Beweis, dass Regenwurmpopulatibeenwendung des Pflan-
zenschutzmittels unter den vorgeschlagenen Bedgegunicht gefahrdet werden.
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C-25.2.6 Risiken fur nicht zu den Zielorganismen
gehdrenden Mikroorganismen

Besteht die Mdglichkeit einer Exposition von nichtden Zielorganismen gehoren-
den, im Boden lebenden Mikroorganismen, so wirdBRBevilligung nicht gewahrt,
wenn die Stickstoff- oder Kohlenstoffmineralisiegurim Laborversuch nach
100 Tagen um mehr als 25 % verringert ist, es seindeine geeignete Risiko-
abschatzung erbringt den praktischen Beweis, dassbbstimmungsgemasser
Anwendung des Pflanzenschutzmittels unter den wotdagenen Bedingungen
keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Aktivitét Mikroorganismen eintre-
ten, wobei der Fahigkeit der Mikroorganismen zurrkiehrung Rechnung zu tragen
ist.

C-2.6 Analysemethoden

Die vorgeschlagenen Methoden miissen dem neuesied 8er Technik entspre-
chen. Zur Anerkennung der Analysemethoden, digifiikJberwachung und Bewer-
tung nach der Bewilligung vorgeschlagen werden,safislie unter 2.6.1 und 2.6.2
genannten Kriterien erfiillt sein.

C-2.6.1 Analyse der Zubereitung

Mit den Methoden miissen der Wirkstoff bzw. die WWtdéfe, gegebenenfalls auch
die toxikologisch, 6kotoxikologisch oder 6kologissignifikanten Verunreinigun-
gen und weitere Formulierungsbestandteile bestiommdt identifiziert werden kén-
nen.

C-2.6.2 Analyse der Riuckstande

1 Mit der Methode miissen toxikologisch, 6kotoxikagudp oder 6kologisch signifi-
kante Rickstéande bestimmt und bestatigt werdendd@nn

2 Die durchschnittliche Wiederfindungsrate mussdieér Standardabweichung von
<20 % zwischen 70 und 110 % liegen.

3 Hinsichtlich der Riickstande in Lebensmitteln midissWiederholbarkeit unter den
nachstehend angegebenen Werten liegen, wobei Zavigghte durch Interpolation
einer doppelt logarithmischen Kurve bestimmt werden

Rickstandsmenge [mg/kg] Differenz in [mg/kg] Diffez in [%)]
0.01 0.00¢ 5C
0.1 0.02t 25
1 0.12¢ 12.5
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> 1 12t

4 Hinsichtlich der Ruckstande in Lebensmitteln mdigsVergleichbarkeit unter den
nachstehend angegebenen Werten liegen, wobei Zavisarte durch Interpolation
einer doppelt logarithmischen Kurve bestimmt werden

Ruckstandsmenge [mg/kg] Differenz in [mg/kg] Diffez in [%]
0.01 0.01 10C
0.1 0.0t 50
1 0.2¢ 25

> 1 25

5 Werden behandelte Pflanzen, Pflanzenerzeugnisebens-, Futtermittel oder
Erzeugnisse tierischen Ursprungs auf Rickstéandersutht, so missen die Analy-
semethoden folgende Empfindlichkeitskriterien deftil sofern die Hoéchst-
konzentration oder die vorgeschlagene Hochstkorat@on der Bestimmungsgrenze
nicht entspricht:

Hochstkonzentration Bestimmungsgrenze
[mg/kg] [mg/kg]
>0.E 0.1
0.5-0.0¢ 0.1-0.0zZ
<0.0t Hochstkonzentratiox 0.£
Cc-2.7 Physikalische und chemische Eigenschaften

C-2.71 Geeignete FAO-Spezifikation vorhanden

Gibt es eine geeignete FAO-Spezifikation, so issdizu erfiillen.

C-2.7.2 Keine geeignete FAO-Spezifikation vorhanden

Gibt es keine geeignete FAO-Spezifikation, so miissdgende chemische und
physikalische Eigenschaften des Pflanzenschutdmgewvahrleistet sein:

a. chemische Eigenschaften:
Die angegebene und die tatsachliche WirkstoffmeingePflanzenschutz-
mittel darf wéhrend der gesamten Haltbarkeitsdau@rhstens folgende
Abweichung aufweisen:
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Angegebene Menge Abweichung

in g/kg oder g/l bei 20°C

bis 25 + 15 % homogene Zubereitung
+ 25 % nicht homogene Zubetunc

Uber 25-10C +10%

Uber 10+25C + 6%

Uber 25+50C + 5%

Uber 501 +259/kg; + 28 g/l

b. physikalische Eigenschaften:
Das Pflanzenschutzmittel muss die physikalischdateken (einschliesslich
Lagerungsstabilitat) erfullen, die fir diese Zultterey im «Manual on the
development and use of FAO specifications for planatection products»
angegeben sind.

C-2.7.3 Tankmischung

Wird auf dem vorgeschlagenen Etikett vorgeschriebder empfohlen, die Zube-
reitung zusammen mit anderen Pflanzenschutzmittdér Zusatzen in einer Tank-
mischung zu verwenden, und/oder werden auf demetEtikngaben dartber
gemacht, wie sich die Zubereitung mit den andeflanBenschutzmitteln der Tank-
mischung vertragt, so mussen diese Produkte odsétZel in der Tankmischung
chemisch und physikalisch vertraglich sein.
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Anhang 10
(Art. 9,10)

Zugelassene Wirkstoffe, die tberprift werden sollen

(Anmerkung: der Anhang muss noch um die Liste lraAn 8 der geltenden PSMV
vervollstandigt werden)
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