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Rechtliche Rahmenbedingungen

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdaischen Parlaments und
des Rates vom 21. Oktober 2009

> ,Pflanzenschutzmittelverordnung*

» Regelt das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
» Verordnung handelt nach dem Vorsorge-Prinzip - Gefahren-basierte Bewertung

» Substitutionsprinzip: Ausschlusskriterien fur Wirkstoffe (,Cut-off*-Kriterien)

Wirkstoffe dirfen in Pflanzenschutzmitteln nur eingesetzt werden, wenn diese

24112009 DE Amsblatt der Europaischen Union

1) nicht krebserzeugend (cancerogen)

(Veroffentlichungsbedicfiige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Ewratom-Vertrags erlassen wurden)

2) nicht erbgutverandernd (mutagen)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EG) Nr. 1107/2009 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

3) nicht fortpflanzungsgefahrdend (reprotoxisch) ot

zur Aufhebung der Richelinien

von Pl icteln und
79/117[EWG und 91/A14/EWG des Rates

4) Hormonell schadigend (endokrin) sind.




Rechtliche Rahmenbedingungen

Verordnung (EG) 1107/2009 und PfISchG

« Pflanzenschutzmittelzulassung erfolgt national

« Vorgaben von einheitlichen Kriterien — Harmonisierung von Verfahren

Gegenseitige ) Harmonisierung der
Ubernahme von Bewertungen

Anerkennung (zonal) Bewertungsablaufe
— Beschleunigung der Zulassung _ _

von Zulassungen innerhalb der EU mit

anderer MS einheitlichen Fristen

Aber: MS kdnnen gegenseitige Anerkennung aus spezifischen 6kologischen oder

landwirtschaftlichen Grinden verweigern!



Rechtliche Rahmenbedingungen

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 23. Februar 2005

» ,Ruckstandsverordnung”

» Riuckstande in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und tierischen

Ursprungs

» Ohne einen festgesetzten Hochstgehalt flr Lebensmittel und/oder Futtermittel

durfen diese nicht in Verkehr gebracht werden

» Grundlage fur die Harmonisierung der Rickstandshochstgehalte in der

Européischen Union

» Beteiligung: Mitgliedsstaaten, Européaische Kommission und EFSA



Rechtliche Rahmenbedingungen

Nationaler Aktionsplan (NAP)

» Risiken und Auswirkungen fir die menschliche Gesundheit und Umwelt in

Verbindung mit PSM sollen reduziert werden

» Darstellung der Risikoentwicklung erfolgt mit dem Indikator ,Verfugbarkeit von

Pflanzenschutzmitteln®

» Verfugbarkeit von PSM, insbesondere fiir Anwendungen von geringfigigem

Umfang, (...) und fir geeignete Resistenzstrategien soll verbessert werden

» Ziel: bis 2023 sollen in 80% aller relevanten Anwendungsgebiete (AWG)

mindestens drei Wirkstoffgruppen zur Verfiigung stehen
» Selektionsdruck - Resistenzmanagement

» Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in den Heil- und Gewdurzpflanzen -
Ausweitung des Geltungsbereichs von Zulassungen auf geringflgige

Verwendungen -> Lickenindikation



Versuche zur Vertraglichkeit von 2000-2019

Quelle: Arbeitsgruppe Liickenindikation Heil- und Gewdirzpflanzen
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% Ruckstandsversuche von 2000-2019
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Quelle: Arbeitsgruppe Lickenindikation Heil- und Gewirzpflanzen
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Entwicklung der Zulassungssituation

140
120

100

1]

2017 2018 2019 2020

Anzahl AWG
o o

o

o

®mHerbizide ®Fungizide ®Insektizide




Anzahl AWG
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Entwicklung der Zulassungssituation

Anzahl zugelassener Anwendungsgebiete (AWG) in den
Heil- und Gewdulrzpflanzen
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Bewertungen und Verluste von Wirkstoffen

» 476 zugelassene Wirkstoffe in der EU (277 in DE)
» 69 sind eingestuft als Substitutionskandidaten (CfS)
> in DE genehmigt: 51 Wirkstoffe

(Herbizide: 28, Fungizide: 26, Insektizide: 6)

» Substitution erfolgt, wenn wirtschaftliche und praktikable
Alternativen zur Verfugung stehen, ohne das ,Lucken®

entstehen.

> 140 Wirkstoffe werden von 2020-22 neu bewertet

» Davon CfS: Herbizide: 11, Fungizide: 16, Insektizide: 3

Phenmedipham

Lambda-Cyhalothrin

Chlorotoluron

Pirimicarb

Tebuconazol

Mittelfristig sind Substitutionswirkstoffe noch anwendbar, langfristig werden
sie ,,substituiert” und stehen den Landwirten nicht mehr zur Verfuigung!
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Pflanzenschutzmittelindustrie

* Seit Jahren sinkende Anzahl neuentwickelter Produkte - Abnehmende

Innovationskraft
« Anforderungen an die Wirkstoffe/Pflanzenschutzmittel steigen
« Seit 2008 Anzahl der genehmigten Wirkstoffe in DE unverandert

» Hohe Entwicklungskosten! Attraktivitdt anderer Markte < - kleine Kulturen/

lukrativ fir PSM-Firmen?

« Entwicklung von botanicals/biologicals = Bedarf intensiver Forschungsarbeit
- bei Verzicht auf chemische Pflanzenschutzmittel und Nutzung von

biologischen Mitteln muss verminderter Wirkungsgrad in Kauf genommen werden

« Erarbeitung von Ergebnissen im Rahmen der UAG Heil- und Gewirzpflanzen
Firmen zogern mit Antragen auf Neuzulassung, wenn die Wirkstoff-

Bewertung in der EU nicht abgeschlossen ist
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Hindernisse im Zulassungsverfahren

1) Fehlende Metabolismusstudien

* Beispiel: Metamitron - Kostenintensive Erarbeitung von Metabolismusstudien —
Unterstlitzung der Hauptzulassungsinhaber

2) Anderung der Wirkstoffdefinition und/oder Herabsetzung der RHG fuihren zu
Hindernissen und hohen Kosten

» Widerruf der Zulassung von Karate Zeon zur Anwendung an Teekrautern und Dill
gegen saugende und beildende Insekten

« Dill Reg. (EU) 2017/626: 0.05 mg/kg - 0.01 mg/kg
« Teekrauter Reg. (EU) 2017/626: 1,0 mg/kg = 0.01 mg/kg

3) Verfristung von Antragen

« von der Antragstellung bis zum Bescheid 2,5 -3 Jahre
» seit 2019 Beschleunigung des Antragverfahrens
» schnellere Verflugbarkeit PSM vs. hohe Zahl an Ablehnungen
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Gesellschaftliche Rahmenbedingungen

> Offentliche Diskussion nach modernsten Verfahren geprifter und zugelassener
Wirkstoffe erschwert fachliche Arbeit (Glyphosat, Neonicotinoide / Bienentox)

» Negative Berichterstattung durch die Medien hinsichtlich PSM

» Zunehmend geringere Akzeptanz in der Gesellschaft durch fehlendes
Hintergrundwissen

Konsequenzen:
1) Uberbewertung der Auswirkungen von PSM (Biodiversitat)

2) Qualitat des deutschen Zulassungssystems wird in Frage gestellt (Verlagerung
von PSM-Wirkstoffen, Abbauverhalten)

3) Politisierung der Wirkstoff-Genehmigung bzw. PSM-Zulassung (SCoPAFF-

Entscheidungen, politische Vorgaben bei der nationalen Zulassung)
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Gesellschaftliche Rahmenbedingungen

» Beispiel Phenmedipham

« EU-Genehmigung bis 07/2019, erneute EU-Bewertung - Wirkstoff schien
verloren

« Wichtiger Wirkstoff im Zuckerrtibenanbau als auch in den Heil- und
Gewirzpflanzen

» Einsatz der Zuckerriben-Lobby fir den Erhalt von Phenmedipham
« EU-Bewertung des Wirkstoffes erfolgt 2023 - Ergebnis offen

» Beispiel Kupfer

« Schwerste Bedenken der EFSA: Human-/Okotoxikologie!
- Starkes Oko-Lobbying

« —Zulassung fur 7 Jahre mit erhohter Aufwandmenge!

Die wissenschaftliche Bewertung von Wirkstoffen tritt in den
Hintergrund; die Zulassung wird zunehmend beeinflusst durch externe
Faktoren, ihre Ergebnisse weniger prognostizierbar.
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Fazit

Perspektivisch werden im Pflanzenschutz die Systeme zuklnftig komplexer und

aufwandiger.

Nutzung von chemischen PSM wird eingeschrankt durch steigende Anforderungen an
wissenschaftlich-fundierten Daten, Schwierigkeiten wahrend der Antragsverfahren

sowie durch Anderung von Rickstandshdchstgehalten — und Definitionen.

Chemische oder biologische PSM? - Sollte keine ,,entweder-oder®, sondern ,,sowohl-

als auch“-Losung sein.

Nutzung von biologischen Mitteln bietet eine Alternative, dabei sind aber auch

geringere Wirkungsgrade in Kauf zu nehmen.

Etablierung neuer PSM hangt mal3geblich von der Pflanzenschutzmittelindustrie ab

Die Verfugbarkeit von chemischen Pflanzenschutzmitteln in den Heil-
und Gewdirzpflanzen wird langfristig abnehmen!
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u

Vielen Dank
fur lhre
fmerksamkeit!
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