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Il

Wirkstoffe

Handelsprodukte

Anwendungen

Hochstmengen

Rahmenbedingungen
beim Inkrafttreten der Verordnung

Mitgliedstaaten
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| e - Zeitschienen Richtlinie 91/414 IEWG
und Verordnung

Lebensmittelsicherheit

Wirkstoffprifung 2 - 8 Jahre 10 Jahre 10 Jahre

Mittel 1 - 2 Jahre Vorlaufige Zul. 3 Jahre 10 Jahre 10 Jahre
Hochstmengenvorschlage MRL
Wirkstoffprifung 2,5 Jahre 10 Jahre 15 Jahre
Mittelpriifung 1 Jahr 10 Jahre 15 Jahre

Hochstmengenfestsetzung MRL
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%\ Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherhei Aktueller Verordnungsentwurf im Rat

Genehmigung von Wirkstoffen

Ausweitung des Umfangs auf Safener, Synergisten (Positivliste)
und Beistoffe (Negativliste)

Strenge Zeitvorgaben fir Bearbeitung
durch EFSA, RMS* und MS

Aufnahme in Positivliste (Anhang | der RL 91/414/EWG):
10 Jahre, danach flr max. 15 Jahre

Detaillierte Kriterien (,,cut-off*) zur Genehmigung von Wirkstoffen
(Anhang Il des Verordnungsentwurfs)

* RMS: Berichterstattender Mitgliedsstaat
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Bundesamt fiir

% Verbraucherschutz und Aktue”er Verordnungsentwurf |m Rat

Lebensmittelsicherheit

Vergleichende Bewertung und Substitutionsprinzip fur
Wirkstoffe und Mittel

« Kandidaten fur zu ersetzende Wirkstoffe auf EU-Ebene

 Kriterien fur die Auswahl der Substitutionskandidaten
Anhang Il der Verordnung

» Auslaufphase max. 5 Jahre (ktrzer, wenn Zulassungsdauer
zuvor endet)

aber:

 Vergleichende Bewertung der Handelsprodukte auf Mitglied-
staatsebene:

=> Mittel =>Anwendungsgebiet

Hans-Gerd Noltinge 5. Mai 2008+ Seite 6



% Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit Aktue”er Verordnungsentwurf Im Rat

Zonale Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

« 3 Zonen (Nord, Mitte, Siid) = EP

« Zonenubergreifend u. a. fur Gewachshauser, Vorratsschutz, Saatgut

« Zulassung obligatorisch, aber Berlicksichtigung lokaler Gegebenheiten
« Zulassungsdauer gekoppelt an Anhang-I-Aufnahme der Wirkstoffe

* Antragsteller entscheidet Uber die Lander und das bewertende Land
(RMS)

* Feste Bearbeitungszeiten
* Festlegung von Hochstmengen (MRL) vor Zulassung

= Anhang I-Aufnahme des Wirkstoffes, Mittelzulassung und Festlegen
von MRL in einen Zeitraum von 2,5 Jahren

=» Vereinfachte Verfahren fir low-risk-Produkte und Grundstoffe
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Verbraucherschutz und

Lebensittelsicherhei Aktueller Verordnungsentwurf im Rat

Gegenseitige Anerkennung von Mittelzulassungen

» obligatorische gegenseitige Anerkennung innerhalb einer Zone
aber: Bertcksichtigung lokaler Gegebenheiten

« Zonenubergreifende gegenseitige Anerkennung maoglich

=>» Erweiterung des Antragstellerkreises mit Zustimmung des
Zulassungsinhabers

« Bearbeitungszeit 90 Tage
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Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit

Aktueller Verordnungsentwurf
Vergleich Rat, COM, EP

Ratsvorschlag

Kommissionsvorschlag

EP-Vorschlag

Mittel
Nationale ja, fur max 3 Jahre, nein ja, fur max 3 Jahre,
vorlaufige wenn nach 2,5 wenn nach 2,5
Zulassung Jahren keine Anhang | Jahren keine
Entscheidung Entscheidung
Datenschutz 10 Jahre Wirkstoff/ 10 Jahre Wirkstoff/ 10 Jahre Wirkstoff/
Mittel = Mittel Mittel
+ 3 Monate 12 Jahre low-risk a. i. 12-15 Jahre fir low-

pro Lickenindikation,
max. 13 Jahre

13 Jahre low-risk a. i.

5 Jahre
bei Reregistrierung

kein Datenschutz bei
Reregistrierung von
Wirkstoff und Mittel

risk Wirkstoffe und
Mittel

kein Datenschutz
fur Reregistrierung
von Wirkstoff und
Mittel

Parallelhandel

Aufnahme in
Verordnung

nicht in Verordnung
zu regeln

Aufnahme in
Verordnung
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Bundesamt fiir

*lr:azzsz;f;:zzﬁgf EU-Wirkstoffprafung
Aktueller Stand Altwirkstoffe

Altwirkstoffe
Stufe Anzahl Aufnahme in |Nichtaufnahme Noch zu
Wirkstoffe Anhang | bzw. Widerruf | entscheiden

S I A I
.
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Bundesamt fiir . .
*lr:azzsz;f;:zzﬁgf EU-Wirkstoffprafung
Aktueller Stand Neue Wirkstoffe

Neue Wirkstoffe

Anzahl Aufnahme in jNichtaufnahme Noch zu
Wirkstoffe Anhang | bzw. Dossier entscheiden
zurtickgezogen

Hans-Gerd Noltinge 5. Mai 2008« Seite 12



j Bundesamt fiir
® e Anhang Il der Verordnung
Cut off-Kriterien/Gesundheit

Ratsvorschlag Kommissionsvorschlag | EP-Vorschlag
Cut-off CMR CAT 1 CMR CAT 1 CMR CAT 1
Kriterien M CAT 2 CMR CAT 2 CMR CAT 2
CR CAT 2 vernaghléssigbare
Exposition

Risikobasiert,
Schwellenwert

Endokrine Endokrine Endokrine

Beeintrachtigung Beeintrachtigung Beeintrachtigung
Risikobasiert,

Schwellenwert Neurotoxizitat

Immuntoxizitat

CMR: Carzinogen, Mutagen, Reproduktionstoxisch
CAT 1: beim Menschen
CAT 2: beim Tier, Relevanz fiir den Menschen
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% \LEj%rnl)drgsuach%r:sucrhEtzhun;l Anhang II der Verordnung
Cut off-Kriterien/Umwelt

Ratsvorschlag Kommissionsvorschlag | EP-Vorschlag
Cut-off Kriterien POP (Kombination) POP (Kombination) POP (Einzelwerte)
PBT (Kombination) PBT (Kombination)
vPVvB (Kombination) vPVvB
0.1 pg/l a.i. in Grund- 0.1 pg/l a.i. in Grund- 0.1 pg/l a.i. in Grund-
wasser wasser wasser
Bienentoxizitat

POP: persistenter org. Schadstoff
PBT. persistent, bioakkum., toxisch

vPvB: sehr persistent, sehr bioakkum.
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Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit Einfluss Cut-off-Kriterien
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B | Vervacnerschu und Pflanzenschutzzulassungs-Verordnung
- Paradigmenwechsel in der Zulassung? -

Lebensmittelsicherheit
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Hans-Gerd Noltings 5. Mai 2008« Seite 17



