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Der vorgelegte Entwurf zur Revision der EU-Richtlinie 91/414 verandert das
Instrument der Legislative zum Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln
umfassend, da aus einer Richtlinie eine unmittelbar geltende Verordnung
wird. PAN Germany hat gro3e Sorge, dass den verantwortlichen Institutionen
in den einzelnen Mitgliedsstaaten die Moglichkeit entzogen wird, durch wei-
tergehende MalRnahmen geeignetes Risikomanagement (z.B. Anwendungsbe-
stimmungen, Restriktionen) zum Schutz der Umwelt und der Bevolkerung zu
ergreifen. Bei diesen Entscheidungen sind die unterschiedlichen Bedingun-
gen hinsichtlich Boden, Klima, Landwirtschafts- und Anwendungsbedingun-
gen zu bericksichtigen.

Unter der Richtlinie 91/414 erfolgte die Prifung und die Genehmigung der
Wirkstoffe auf Gemeinschaftsebene. Die Prifung, Bewertung und Zulassung
von Pflanzenschutzmitteln oblag den Mitgliedsstaaten. Nach dem Verord-
nungsentwurf ist zukiinftig eine gegenseitige Anerkennung der Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln vorgesehen. Wird ein Produkt in einem Land zugelas-
sen (die EU wird in drei Zonen mit — so der Entwurf - jeweils vergleichbaren
6kologischen und klimatischen Bedingungen untergliedert), missen alle an-
deren Lander in der gleichen Zulassungszone ohne eigene Priufung das Pro-
dukt ebenfalls zulassen.

PAN Germany lehnt den Ansatz der zonalen Zulassung grundséatzlich ab. In
den drei geplanten riesigen Zonen der EU kann nicht von vergleichbaren 6ko-
logischen und klimatischen Bedingungen ausgegangen werden (z.B. gehort
Deutschland zu Zone B mit 11 weiteren Staaten). Die Risikobewertungen und
die RisikomanagementmafRnahmen haben sich, wie bereits oben angespro-
chen, an lokalen Gegebenheiten, unter Umstanden an lokalen Besonderhei-
ten, zu orientieren. Die Aufteilung der Europaischen Union in drei grolRe Zo-
nen entspricht in keiner Weise den heutigen praxisnahen Vorstellungen, wie
eine vergleichsweise sichere prospektive Risikobewertung und wie das Risi-
komanagement durchgefihrt werden sollte, sondern folgt einzig 6konomi-
schen Gesichtspunkten. Es ist nicht nachvollziehbar, warum einerseits die Zu-
lassung von Pflanzenschutzmitteln auf derart gro3e Gebiete ausgeweitet
werden soll, wahrend andererseits Pflanzenschutzmanagement betreffende
Fragen in Deutschland zurecht auf kleinere Gebiete bezogen werden (vgl.
Boden-Klima-Regionen gemal NEPTUN).

Generell sollte jeder Mitgliedsstaat die Option haben, mit dem Risikomana-
gement Uber die Gemeinschaftsnorm hinausgehende Schutzstandards fur
Mensch und Umwelt festzulegen.



Strenge Ausschlusskriterien festsetzen

PAN Germany empfiehlt eine Umkehr der gadngigen abgestuften Strategie in
der Zulassungsbewertung. Zunéchst erfolgt der Ausschluss von Wirkstoffen
mit gefahrlichen stoffinharenten Eigenschaften aufgrund der Gefahrdungsab-
schéatzung. AnschlieBend werden solche Stoffe, die diese Hirde nehmen,
weiteren Prifebenen zugefihrt und einer Risikoabsché&tzung unterzogen.
Diese Strategie begrindet sich aus dem Umstand, dass Pestizide per se als
geféhrliche Stoffe zu klassifizieren sind, sie bewusst in die Umwelt freigesetzt
und somit Anwender, Konsumenten und Okosysteme mit ihnen exponiert wer-
den kénnen. Eine ,unbedenkliche® Exposition ist immer nur nach dem derzei-
tigen Kenntnisstand unter der Vorausetzung einer sachgerechten Anwendung
festzulegen. Es kann somit nicht davon ausgegangen werden, dass das pro-
spektiv kalkulierte Expositionspotenzial mit Sicherheit eine unveranderliche,
praxisnahe Grof3e darstellt. Aufgrund dieser Ungewissheit sollte bei Stoffen
mit gefahrlichen Stoffeigenschaften die Gefahrdungsabschatzung (das heif3t,
ohne Abschéatzung des Expositionspotenzials) aus Vorsorgegrinden als Ent-
scheidungsgrundlage ausreichen.

Mit dieser Bewertungsstrategie wird zudem der forschenden Pestizidindustrie
eine groRere Planungssicherheit und ein geringeres Investitionsrisiko einge-

raumt, denn Wirkstoffe mit entsprechend erkannten gefahrlichen Eigenschaf-
ten kénnen frihzeitig aus der Entwicklungspipeline herausgenommen werden.

Der Verordnungsentwurf sieht Ausschlusskriterien fir Wirkstoffe vor, die un-
ter dem begrindeten Verdacht stehen, kanzerogen, mutagen, reproduktions-
toxisch oder hormonell wirksam zu sein oder dies erwiesenermallen sind. Al-
lerdings wird die Zulassung dennoch erteilt, wenn ,die Exposition von Men-
schen gegenliber diesem Wirkstoff in einem Pflanzenschutzmittel unter realis-
tisch anzunehmenden Verwendungsbedingungen vernachlassigbar ist“. PAN
Germany empfiehlt, diese Zusatze in dem Anhang Il unter 3.6.2 bis 3.6.5 zu
streichen.

In Bezug auf Umweltauswirkungen legt der Entwurf eine Reihe von Aus-
schlusskriterien hinsichtlich Stoffen mit persistenten (P), bioakkumulativen
(B) oder toxischen (T) Eigenschaften, sowie fir Stoffe, die diese Eigenschaf-
ten kombiniert aufweisen (PBT) oder die sehr persistent und bioakkumulativ
sind (vPvB), fest. Nach Auffassung von PAN Germany sollten neue Standards
nicht hinter bereits akzeptierten alteren Standards zurlickbleiben. Da eine
Reihe von EU-Mitgliedsstaaten den strengeren Kriterien der OSPAR-
Konvention zum Schutze des Nordatlantiks zugestimmt haben, sollte sich der
Entwurf an diesen orientieren. Details sind der PAN Europe-Stellungnahme
aus dem Jahr 2001 zu entnehmen®.

' PAN Europe (2001): Position on EU Pesticides Authorization, April 2001: http://www.pan-
europe.info/publications/040101.shtm
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Zudem sollte das Ausschlusskriterium von 0,1 pg/l Wirk-
stoff/Metabolit/Abbauprodukt im Grundwasser in Hinblick auf Koharenz zu
Regulationen des Grundwasser- bzw. Trinkwasserschutzes in Anhang Il unter
3.7. Verbleib und Verhalten in der Umwelt aufgefihrt werden.

Keine Zulassung bei Bewertungslicken

Der Entwurf sieht vor, dass bei ,Llicken in der Risikobewertung aufgrund ei-
ner begrenzten Bandbreite der vom Antragsteller mitgeteilten reprasentativen
Verwendungen und Zubereitungen® Einschrankungen der Zulassung festge-
legt werden kdnnen. Nach Auffassung von PAN Germany sollte eine Zulas-
sung nur nach einer vollstandigen und umfassenden Risikobewertung erfol-
gen.

Mehr Schutz fur gefahrdete Gruppen — Kombinationswirkungen be-
rucksichtigen

PAN Germany begriuf3t es, Zulassungen nur dann zu erteilen, wenn auch
Riuckstandshéchstmengen fir die entsprechende Kultur festgesetzt wurden.
Zum Schutz der Konsumenten mussen Ruckstandshéchstmengen weit unter
den kalkulierten Wirkschwellen, wie der duldbaren taglichen Aufnahmemenge
(ADI) far die chronische Exposition und der akuten Referenzdosis (ARfD), lie-
gen. Zudem sind die Verzehrsgewohnheiten der Bevélkerung zu berticksichti-
gen. Hinsichtlich der Abschatzungen toxikologischer Risiken hat sich in der
Vergangenheit gezeigt, dass es besonders gefédhrdete Gruppen der Bevdlke-
rung gibt, wie Schwangere, ungeborenes Leben, Babys und Kinder. Alle Ab-
schatzungen von Wirkschwellen und von Riickstandshdchstmengen haben
sich nach Ansicht von PAN Germany an diesen besonders empfindlich auf
chemische Noxen reagierende Bevdlkerungsgruppen zu orientieren. Hinzu
kommt die Berlcksichtigung von altersspezifisch und kulturell unterschiedli-
chen Ernahrungsweisen. Momentan ist der Schutz gefahrdeter Gruppen nicht
in jedem Fall sichergestellt. Beispiele zeigt eine aktuelle PAN-Publikation®.

Ebenfalls sind Kumulations- und Synergieeffekte bei Mehrfachriickstanden in
die toxikologische aber auch 6kotoxikologische Risikobewertung einzubezie-
hen. PAN Germany hat hierzu umfassend Stellung genommen®.

Der Entwurf erkennt diese Aspekte als Zulassungskriterium fir Wirkstoffe an
(Artikel 4), relativiert diesen hohen Schutzstandard gleichsam mit der Ein-
schrankung: “soweit Methoden zur Messung solcher Effekte verfugbar sind”.

PAN Germany fordert einerseits, dass bereits bei begrindetem Verdacht auf
der Ebene der Stoffzulassung, gegebenenfalls bei der Produktzulassung,

2 PAN Germany (2006): The Myth of Safe Fruit and Vegetables, Briefing: http://www.pan-
germany.org/download/myth_safe_fruit_and_vegetables.pdf

* PAN Germany (2005): Stellungnahme zu Kombinationswirkungen von Pestiziden- Warum
Risikobeurteilungen auch fir Stoffgemische notwendig sind (Oktober 2005):
http://www.pan-germany.org/download/stellungnahme-kombi_wirk.pdf
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strenge Restriktion bis hin zur Nichtzulassung erfolgen missen. Zweitens
sind grol3e Anstrengungen im Bereich der Forschung und der Testentwicklung
fur die Zulassungsprufung durchzufihren, um Methoden zur Messung solcher
Effekte verfigbar zu machen. Als erste MalRnahme hinsichtlich kumulativer
Effekte sollten die Standards der US-amerikanischen Umweltbehtrde (US
EPA) herangezogen werden®.

PAN Germany begrif3t die Einfihrung des Substitutionsprinzips und der ver-
gleichenden Bewertung ausdricklich. Nach dem Entwurf werden bedenkliche
Wirkstoffe als ,zu ersetzende Stoffe” identifiziert, und Mitgliedsstaaten haben
bei der Zulassung von Produkten, die zu ersetzende Stoffe enthalten, mit
vergleichender Bewertung und dem Prinzip des Ersetzens durch weniger be-
denkliche Produkte zu arbeiten. Dabei sind ebenfalls alternative, nichtchemi-
sche Bekampfungs- und Praventivmethoden als Ersatzverfahren zu berlck-
sichtigen.

Aus Sicht von PAN Germany ist jedoch nicht nachvollziehbar, warum ein zu
ersetzender Stoff fur sieben Jahre zugelassen werden soll, wenn bereits we-
niger toxische oder deutlich risikoarmere Wirkstoffe oder Alternativverfahren
zur Verfugung stehen (Artikel 24 des Entwurfs). Im Vergleich zu der norma-
len, maximalen Zulassungsfrist von 10 Jahren sollten zu ersetzende Stoffe
bzw. Produkte mit deutlich kiirzeren Zulassungsfristen versehen werden, so
dass die Substitution schneller greifen kann.

Unter Artikel 48 c) wird im Entwurf ausgefihrt, dass ein Produkt mit einem zu
ersetzenden Stoff nicht zugelassen wird, wenn ,die chemische Vielfalt der
Wirkstoffe ausreichend ist, um das Entstehen einer Resistenz beim Zielorga-
nismus zu minimieren“. PAN Germany fordert, dass auch hier nichtchemische
Methoden des Managements von Schadorganismen, die Resistenzen verhin-
dern oder vermindern kdonnen, in der Bewertung berucksichtigt werden.

Der Entwurf [&sst eindeutige Bezilige zu anderen Umweltschutz- und Verbrau-
cherschutzpolitiken nur schwer erkennen. Kohérenz mit anderen Politiken
sollte der Entwurf viel deutlicher herausstellen, zum Beispiel bezuglich der
Wasserrahmenrichtlinie (200/60/EG) und der aufgefuhrten prioritdren und der
prioritdr gefahrlichen Stoffe. Der absolute Schutz des Grundwassers, unab-
hangig von seiner Verwendung, sollte deutlicher unter Artikel 4 herausgestellt
werden.

* Environmental Protection Agency (US EPA) (2004): Framework for cumulative risk as-
sessment. EPA/630/P-02/001F:vi-109, 2004.



In Artikel 1 sollte als Grund und Gegenstand der Verordnung der Verbrau-
cher-, Anwender- und Umweltschutz benannt werden und zudem ein Hinweis
enthalten sein, dass die Regulation den Grundsétzen des Vorsorgeprinzips
folgt.

Grundsatzlich empfiehlt PAN Germany jetzt und zukiinftig eine Kohéarenz mit
den vorliegenden Entwirfen der Kommission zur Mitteilung der Thematischen
Strategie und zur Rahmenrichtlinie zum nachhaltigen Einsatz von Pestiziden
(DOK 11902/06, DOK 11896/06) sicherzustellen. Spatestens 2014 wird da-
nach der Integrierte Pflanzenschutz obligatorisch durchzufihren sein. Dies
muss sich nach Auffassung von PAN Germany in entsprechend angepassten
Definitionen der hier diskutierten Verordnung widerspiegeln (z.B. in der Defi-
nition der Guten Pflanzenschutzpraxis, die dann dem Integrierten Pflanzen-
schutz entspricht sowie der Definition der sachgerechten Anwendung von
Pflanzenschutzmitteln, die dem Prinzip einer ,Substitution auf dem Feld® fol-
gen sollte). Letztere Definition fehlt zudem im Entwurf unter Artikel 3 der Beg-
riffsbestimmungen.



