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1. Rechtliche Grundlagen der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln — Antragsbearbeitung
nach zonalem Verfahren

Seit 2012 gilt ein neues Pflanzenschutzrecht, das sich auf die EU-Zulassungsverordnung zum In-
verkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln 1107/2009'-, die zum 14. Juni 2011 Giiltigkeit er-
langte?, und in der Folge insbesondere auf das deutsche Gesetz zur Neuordnung des Pflanzen-
schutzrechtes® vom 6.Februar 2012 stiitzt.

Mit der Neureglung zur Zulassungsverordnung gilt grundsatzlich weiterhin, dass Wirkstoffe fiir
Pflanzenschutzmittel in der Europdischen Union (in einem neuen klar geregelten Verfahren und
nach neuen Regeln?) gemeinschaftlich genehmigt, und Pflanzenschutzmittel (ebenfalls weiterhin)
national zugelassen werden miissen®. Neu eingefiihrt wurde dabei die auf Zonen bezogene gleich-
zeitige (oder zeitlich folgende) Zulassungsbewertung der Pflanzenschutzmittel in den Mitglied-
staaten sowie die damit verbundene und nun erheblich vereinfachte gegenseitige und grundsitz-
lich geforderte Anerkennung innerhalb (und auBlerhalb) der Zonen. Gepaart ist damit die Setzung

1 Daneben regelt die EU-Richtlinie 128/2009 vom 21. Oktober 2009 die Anwendung von Pflanzenschutzmitteln.
Deren Ziel ist es, die Abhéngigkeit der Landwirtschaft von chemischen Pestiziden zu verringern, dabei den 6ko-
logischen Landbau zu stiarken, den Pestizideinsatz aus der Luft zu unterbinden (nur Ausnahmen zuzulassen)
sowie ihn in bestimmten Gebieten ganz einzuschrénken, um somit in Génze die Risiken von Pflanzenschutzmit-
teln fiir Mensch und Umwelt zu reduzieren. Unterstiitzend sollten die Mitgliedstaaten dazu Nationale Aktions-
pléne zur nachhaltigen Verwendung von Pestiziden verabschieden. ,In Deutschland sind die Vorschriften [die-
ser] Rahmenrichtlinie zum Teil [ebenfalls] im Pflanzenschutzgesetz umgesetzt. [...]. Am 10. April 2013 hat die
Bundesregierung ihren , Nationalen Aktionsplan zur nachhaltigen Anwendung von Pflanzenschutzmitteln® ver-
abschiedet.” (UBA 2013).

Pflanzenschutzmittel, die im 6kologischen Anbau eingesetzt werden kénnen, sind in der EG- Oko-Basisverord-
nung 834/2007 aufgefiihrt. Riickstandshéchstgehalte von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen in Lebens- und Fut-
termitteln regelt die EU-Verordnung 396/2005. Seit 2013 regelt dariiber hinaus die EU-Verordnung 283/2013 die
Datenanforderungen fiir die Bewertung von Wirkstoffen, die in Pflanzenschutzmitteln eingesetzt werden sollen;
die Verordnung 284/2013 setzt die Standards fiir den Umfang toxikologischer Untersuchungen fiir Pflanzen-
schutzmittel. (Vgl. BfR 2016). Die Wirkstoffe, die in der EU genehmigt werden, sind in der EU-Durchfithrungs-
verordnung 540/2011 gelistet (inklusive der Anderungen).

2 Die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 wurde
am 24. November 2009 im Amtsblatt bekannt gemacht, trat am 14. Dezember 2009 in Kraft, erlangte 18 Monate
danach, am 14. Juni 2011, ihre Giiltigkeit und 16ste zu diesem Termin die Richtlinien 91/414/EWG und
79/117/EWG ab. Sie hat unmittelbare Gesetzeskraft in den Mitgliedstaaten und muss daher nicht in nationales
Recht umgesetzt werden. Die Novelle des deutschen Pflanzenschutzgesetzes wurde notwendig, um Konsistenz
zwischen EU-Recht und nationalem Recht herzustellen. (Vgl. BVL 2009).

3 Weiteres regeln vor allem die Verordnungen iiber Pflanzenschutzmittel oder Pflanzenschutzgeréte oder die
Pflanzenschutz-Sachkundeverordnung.

4 Wirkstoffe, die nach bestimmten Kategorien als krebserzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefdhr-
dend eingestuft sind, Substanzen, die das endokrine System schddigen kénnen und Wirkstoffe mit bestimmten
Persistenz- und Akkumulationseigenschaften, werden nicht mehr zugelassen. Eingefiihrt wird die Kategorie der
»zu ersetzenden Wirkstoffe" sowie eine Kategorie der ,,Pflanzenschutzmittel mit geringem Risiko, die dann ei-
nem vereinfachten und schnelleren Zulassungsverfahren in den Mitgliedstaaten unterliegen. Synergisten und
Safener werden ebenfalls einem gemeinschaftlichen Bewertungsverfahren zugefiihrt. Fiir Beistoffe gilt eine Ne-
gativliste. (Vgl. BVL 2011).

5 Fiir Zusatzstoffe wurde auch eine Zulassungspflicht eingefiihrt; diese soll aber allein national erfolgen.
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von Vorgaben fiir vereinheitlichte und klare Fristen der Zulassungsverfahrensabldufe innerhalb
der EU.

Das neue klare Verfahren der harmonisierten und gemeinschaftlichen Bewertung der Wirkstoffe
zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln sieht vor, dass der Hersteller eines Wirkstoffs einem
Mitgliedstaat einen Antrag auf Genehmigung dieses Wirkstoffs oder auf Anderung der Bedingun-
gen fiir eine Genehmigung vorlegt, zusammen mit einem vollstindigen Dossier (Nachweis der Er-
fiillung der Genehmigungskriterien, Vorlage aller Versuche und Studien). In der Regel wird der
Antrag von dem Mitgliedstaat gepriift, den der Antragsteller vorgeschlagen hat. Dieser erstellt
(ggf. in der Zusammenarbeit mit weiteren Mitgliedstaaten) einen Bericht. ,,Die Europdische Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit organisiert ein ,,PEER-Review* mit allen Mitgliedstaaten und
erstellt eine abschlieBende Risikobewertung (EFSA-Conclusion). Die EU-Kommission und die
Mitgliedstaaten entscheiden [dann] in einem gemeinsamen Ausschuss iiber die abschlieBende
Genehmigung und mogliche Einschrankungen.” (BVL, Kula 2014b: 7).

,Im Allgemeinen gelten die Genehmigungen der Wirkstoffe fiir zehn Jahre, danach miissen An-
trage auf erneute Genehmigung gestellt werden. Es wird dann gepriift, ob der Wirkstoff nach ak-
tuellem Stand von Wissenschaft und Technik weiterhin genehmigt werden kann.“ (UBA 2013).

Die gemeinschaftliche Genehmigung eines Wirkstoffes bedeutet noch keine Zulassung eines
Pflanzenschutzmittels, denn dieses enthdlt zumeist nicht nur den Grundstoff, sondern Beistoffe
oder es sind mehrere Wirkstoffe miteinander kombiniert. Vermarktet und verwendet werden darf
ein Pflanzenschutzmittel erst dann, wenn es in dem betreffenden und jeweiligen Mitgliedstaat
[durch die nationalen Behdrden] zugelassen wurde. Rechtsgrundlage [dafiir ist ebenfalls] die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1107/2009 [sowie] das [nationale] Pflanzenschutzgesetz (PflSchG).” (Ebd.). Die
Zulassungsfahigkeit eines Pflanzenschutzmittels wird fiir jede konkrete Art der Verwendung ge-
sondert gepriift.

,»Mit der Novellierung erfolgt die Bewertung der Zulassungsfihigkeit [nunmehr] in sogenannten
zonalen Zulassungsverfahren: Die Staaten der EU [werden dabei] drei Zonen zugeordnet (Siid,
Zentral, Nord).“ (Ebd).

Nord: Mitte: Sid:

Dédnemark, Estland, Finnland, Belgien, Deutschland, Irland,  Bulgarien, Frankreich, Grie-
Lettland, Litauen, Schweden  Luxemburg, Niederlande, Os- = chenland, Italien, Malta, Por-
terreich, Polen, Rumaénien, tugal, Spanien, Zypern, Kora-
Slowakei, Slowenien, Tsche-  tien
chien, Ungarn, GroBbritan-
nien

(Vgl. : EG-Verordnung 1107/2009: 39 (ohne Kroatien).

Antragsteller konnen eine Zulassung so gleichzeitig parallel fiir mehrere Mitgliedstaaten inner-
halb einer Zone stellen. Einer der Mitgliedsstaaten einer Zone iibernimmt auf Vorschlag des An-
tragsstellers die inhaltliche Zulassungsbewertung fiir die gesamte Zone (unter Gelegenheit der
Stellungnahme der anderen Zonenmitgliedstaaten) des vom Antragssteller einzureichenden Dos-
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siers. Die anderen Zonenmitgliedstaaten, bei denen die jeweils nationale Zulassung aber weiter-
hin einzeln zu beantragen ist, erteilen anschlieBend auf Basis eben dieser zonalen Bewertung in
einem verkiirzten Verfahren (an ihre nationalen Bedingungen angepasst®) die Zulassung. Ist ent-
sprechend ein Produkt in einer der drei Zonen zugelassen, gibt es auch noch im Nachhinein die
Moglichkeit, eine nationale Zulassung eines anderen Mitgliedstaats der Zone (oder aulerhalb der
Zone’) zu libernehmen, dann auf Grundlage der ,,gegenseitigen Anerkennung”. (Vgl. BVL/Kula
2014b: 9). Bei Mitteln fiir Gewédchshéuser, fiir Lagerrdume, zur Saatgutbehandlung und zur Nach-
erntebehandlung gilt die Beantragung des Zulassungsverfahrens EU-weit und damit von vorne-
herein zoneniibergreifend.

Dabei werden die Antragsarten in Deutschland folgendermalen unterschieden: beim Zonalen Zu-
lassungsverfahren 1 (ZV 1) ist ein Mitgliedstaat zonaler bewertender Mitgliedstaat fiir den Erstan-
trag (mit 12-monatiger Bearbeitungsfrist), beim Verfahren ZV 2 handelt es sich um die Erneue-
rung des Antrages. Beim Verfahren ZV 3 ist das Land beteiligter Mitgliedstaat beim Erstantrag,
wobei die betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von héchstens 120 Tagen nach Erhalt des Be-
wertungsberichts und der Kopie der Zulassung durch den den Antrag priifenden Mitgliedstaat
iiber den Antrag entscheiden miissen. Beim ZV 4 geht es um den entsprechenden Erneuerungsan-
trag. Beim Verfahren ZV 5 ist der Mitgliedstaat nicht direkt als Antragsland beteiligt, hat aber
eine Kommentierungsmoglichkeit. Beim Verfahren der Antragsart ZVU auf ,,gegenseitige Aner-
kennung“ handelt es sich um Verfahren, die bereits die zonale Zulassung durchlaufen haben und
bei denen (fiir andere Mitgliedstaaten im Nachhinein) eingereichte Zulassungsantrédge verpflich-
tend von diesen innerhalb einer Frist von 120 Tagen bearbeitet werden miissen. (Vgl. BVL 2012:
1-19).

Der Beitrag Deutschlands zur EU-Wirkstoffpriifung und die nationale Zulassung von Pflanzen-
schutzmitteln werden durch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) koordiniert. Beteiligt sind das UBA, das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) und das
Julius-Kiithn-Institut (JKI). Das Umweltbundesamt ist hierbei fiir die Risikobewertung in Bezug
auf den Naturhaushalt und das Grundwasser zustdndig. ,,Bei der nationalen Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln verfiigt das Umweltbundesamt {iber einen Einvernehmensstatus. Das bedeutet,
dass eine Zulassung nur mit Zustimmung des UBA erfolgen darf. Gemal Paragraf 29 des Pflan-
zenschutzgesetzes kann das BVL dariiber hinaus fiir einen auf 120 Tage begrenzten Zeitraum
auch die Anwendung nicht regulédr zugelassener Pflanzenschutzmittel genehmigen. Vorausset-
zung ist eine Gefahr, die nicht anders abzuwehren ist (Notfallsituation im Pflanzenschutz). Das
Gesetz sieht in diesem Verfahren keine Beteiligung des Umweltbundesamtes vor.“ (UBA 2013).

6 Das bezieht sich vor allem auf Mafinahmen der Risikominderung (, wobei insbesondere Auflagen erteilt werden
konnen). Eine Verweigerung der Zulassung eines Mitgliedstaates einer Zone ist unter bestimmten Bedingungen
auch moglich, aber auch eine Anfechtung dieser Entscheidung vor den nationalen Gerichten. (Vgl. Art. 36 Abs.
3 EG-Verordnung 1107/2009).

7 Die ,,gegenseitige Anerkennung* kann auch zoneniibergreifend beantragt werden. Hat ein Hersteller beispiels-
weise die Zulassung fiir die zentrale Zone erhalten, kann er unter Vorlage dieser bei der Siid- oder Nordzone
oder einem Mitgliedstaat dieser Zonen den Antrag auf Priifung der ,,gegenseitigen Anerkennung® stellen.



Wissenschaftliche Dienste Sachstand Seite 7
WD 8 - 3000 - 063/16

2. Griinde fiir die Einfiihrung des zonalen Zulassungsverfahrens

Grundsitzliches Ziel der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 21. Oktober 2009 war es, die Wirkstoffpriifung fiir und die Zulassungen von Pflanzen-
schutzmitteln in der EU zu harmonisieren und zu beschleunigen. Im Bereich der Wirkstoffzulas-
sung, die ja bereits auf gemeinschaftlicher Ebene erfolgt, hat man es geschafft, durch noch besser
abgestimmte und klar vorgegebene Verfahrensabldufe diese Harmonisierung weiter zu intensivie-
ren. Im Bereich der Pflanzenschutzmittelzulassung sahen sich die EU-Mitgliedstaaten bislang
nicht in der Lage, eine gidnzliche Vereinheitlichung, wie eine EU-weite Zulassungsbewertung,
umzusetzen. Die Einteilung von Zonen, in denen dann jeweils eine Gesamtzulassung erfolgt?, ist
damit ein Kompromiss und ein erster Schritt in Richtung des Ziels einer gidnzlichen Vereinheitli-
chung bzw. des tatsdchlichen Umsetzens von Arbeitsteilung.

So wird die Einfiihrung von Zonen fiir die Produktzulassung dazu fiihren®, bisherige Doppelar-
beit bei den nationalen Zulassungsverfahren, bei der (auch vorher schon méglichen) obligatori-
schen ,,gegenseitigen Anerkennung“ und bei weiteren administrativen und verfahrenstechni-
schen Aufgaben fiir die Industrie und die Mitgliedstaaten zu vereinfachen und zu verringern, so-
wie durch die klaren und kurzen Fristen - von zum Beispiel 120 Tagen fiir das Verfahren auf ,,ge-
genseitige Anerkennung” - Verfahren deutlich zu beschleunigen und zu straffen. Auch Land-
wirte sollen so schneller und unter einheitlicheren Bedingungen Zugang zu Pflanzenschutzmit-
teln haben.™

Fiir dieses Ziel wird aber noch weitere Harmonisierung benoétigt. Im Bereich der Datenanforde-

rungen und der Zulassungskriterien ist man bei der europaweiten Harmonisierung schon gut vo-
rangekommen; bei der vollstandigen Harmonisierung der Bewertungsgrundsétze und Risikomin-
derungsmalfnahmen wird noch erheblicher Abstimmungsbedarf gesehen. (Vgl. BVL; Kula 2014a:

8 Unbenommen der nach wie vor eingeforderten und auch rechtlich dann festgesetzten nationalen Zulassungser-
fordernis innerhalb der Zone, die aber auf Grundlage der Gesamt-Zonenzulassungsbewertung zu erfolgen hat.

9 Bisher sind ,,die beteiligten Beh6rden mit dem vorhandenen Personal nicht in der Lage, die Antrédge terminge-
recht zu bearbeiten. Die Zahl der in Bearbeitung befindlichen Antrége [auf zonale Zulassung] steigt stetig an
und [lag] einschlieBlich der Altantrédge [... mit Stand Februar 2014] bei 533 Antrédgen. [...] [Auch d]ie bisherigen
Erfahrungen mit den Antrdgen auf gegenseitige Anerkennung zeigen, dass eine Bearbeitung der Mehrzahl der
Antrédge in den vorgesehenen 120 Tagen bislang nicht mdéglich ist. Dies ist vorwiegend auf Unterschiede in der
landwirtschaftlichen Praxis und die noch ausstehende Harmonisierung der Bewertungsgrundsatze in bestimm-
ten Priifbereichen zurtickzufithren.” (Deutscher Bundestag 2014 - BT-Drs. 18/1591: 2).

Laut Angaben des BMEL hat sich an dieser Situation seither nicht viel gedndert, da die zonale Zulassung gleich-
zeitig auch einen groBeren Priifaufwand beinhaltet als die rein nationale Zulassungspriifung und die Standards
fir die ,,gegenseitige Anerkennung” noch angeglichen werden miissen. Der Prozess der Harmonisierung der Be-
wertungsgrundsétze findet bereits sukzessive auf vielen Arbeitsebenen statt. Zum Teil entstehen dadurch aber
auch weiterhin neu aufgeworfene und zu l6sende Fragen. Daher wird erst in der mittleren oder langfristigen
Perspektive von einer entlastenden Arbeitsteilung auszugehen sein.

10 So begriiite auch der Deutsche Bauernverband die zonale Zulassung ausdriicklich, weil er auf eine verbesserte
Verfiigbarkeit von Pflanzenschutzmitteln fiir die deutschen Erzeuger hofft. Gleichzeitig forderte er, dass die ver-
pflichtende Ubernahme einer Zulassung innerhalb einer Zone fristgerecht und chne nationale Verschérfungen
durchgesetzt werden sollte. (Vgl. Deutscher Bauernverband 2011).
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31). In allen Zonen wurden ,,Zonal Steering Committees” eingerichtet, die die engere Abstim-
mung zwischen den zustdndigen Zulassungsbehdrden in den Mitgliedstaaten verbessern sollen,
um so die Zulassungsprozesse weiter zu optimieren.

Eingeteilt wurden die Zonen so, dass es sich dabei jeweils um eine Gruppe von Mitgliedstaaten
handelt, fiir die angenommen wird, dass die Bedingungen im Hinblick auf Landwirtschaft,
Pflanzengesundheit und Umwelt (einschlieBlich Klima) relativ dhnlich sind. So sollte auch si-
chergestellt werden, dass die zonale Zulassungsbewertung gut umsetzbar und das Aussprechen
der nationalen Zulassungen tatsédchlich erleichtert und vereinfacht wird, weil regionale Beson-
derheiten weiterhin Beachtung finden." Werden die angesprochenen Bedingungen und Gegeben-
heiten als nicht vergleichbar erachtet, kann zum Beispiel im Verfahren auf ,,gegenseitige Aner-
kennung“ die Zulassung unter Auflagen erfolgen oder auch begriindet verweigert werden.

Wortlich heilit es zu den vorangehenden Ausfiihrungen in der EG-Verordnung 1107/2009 in
Grundsatz 29:

,Der Grundsatz der [Verpflichtung der] gegenseitigen Anerkennung stellt eines der Mittel dar,
mit denen der freie Warenverkehr innerhalb der Gemeinschaft gewihrleistet werden soll. Zur
Vermeidung von Doppelarbeit, Verringerung des Verwaltungsaufwands fiir Industrie und Mit-
gliedstaaten und Sicherstellung einer einheitlicheren Verfiigharkeit von Pflanzenschutzmitteln
sollte die von einem Mitgliedstaat erteilte Zulassung von anderen Mitgliedstaaten akzeptiert wer-
den, sofern die landwirtschaftlichen, pflanzengesundheitlichen und 6kologischen Bedingungen
(einschlieBlich der klimatischen Bedingungen) vergleichbar sind. Daher sollte die Gemeinschaft
in Zonen mit diesbeziiglich jeweils vergleichbaren Bedingungen unterteilt werden, um diese ge-
genseitige Anerkennung zu erleichtern. Besondere 6kologische oder landwirtschaftliche Bedin-
gungen im Gebiet eines oder mehrerer Mitgliedstaaten konnen es jedoch erforderlich machen,
dass die Mitgliedstaaten auf Antrag die von einem anderen Mitgliedstaat erteilte Zulassung aner-
kennen oder dndern, oder die Zulassung des Pflanzenschutzmittels in ihrem Gebiet verweigern,
wo dies aufgrund besonderer 6kologischer oder landwirtschaftlicher Gegebenheiten gerechtfertigt
ist oder wo das in dieser Verordnung vorgeschriebene hohe Schutzniveau fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt nicht erreicht werden kann.” (EG-Verordnung 1107/2009:
3).

Damit sind die Bedingungen fiir die Zoneneinteilung, unter Hinzunahme der landwirtschaftli-
chen Strukturen der Lander, weiter gefasst als bei allein geografischen oder aber nur klimatischen
Gegebenheiten (wie beim EPPO-Standard, s. nachfolgend) oder bei anderen Vielfach-Zonenvari-
anten, die das Ziel der Vereinheitlichung konterkarieren wiirden. Im Falle neuer Beitrittslander
(wie bei Kroatien) kann die Zuteilung aber auch vorrangig auf Grund von geografischen Gesichts-
punkten erfolgen. Die Tatsache, dass Frankreich der Siidzone angehért, entspringt dem eigenen
Wunsch Frankreichs. (Vgl. Angaben des BMEL).

11 Antragsteller reichen ihre Dossiers auf Zulassung inklusive ihrer Versuche und Analysen so ein, dass sie in Be-
zug auf landwirtschaftliche, pflanzengesundheitliche und 6kologische Aspekte unter Bedingungen durchgefiihrt
werden, die fiir die Verwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels relevant und fiir die Bedingungen in
der Zone représentativ sind, in der das Pflanzenschutzmittel verwendet werden soll. (Vgl. u.a. EG-Verordnung
1107/2009: 18)
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Grundsitzlich wire es auch denkbar gewesen, andere (oder gar keine) Zonen fiir die Einteilung
zu wihlen. So kritisiert beispielsweise das Europdische Pestizid-Aktions-Netzwerk (PAN Eu-
rope), dass es sich bei den Zonen um eine willkiirliche Aufteilung in Zonen handele, die in Wi-
derspruch zu den 6kologischen, klimatischen und naturrdumlichen Gegebenheiten stehe und die
dem Trend im Risikomanagement, dieses immer kleinrdumiger und differenzierter auszufiihren,
entgegenstehe. Seiner Ansicht nach solle jeder Staat souverén selbst den Schutzstandard bei der
Vermarktung und Anwendung gefahrlicher Produkte festlegen diirfen, solange dieser nicht hinter
den EU-harmonisierten Standards zuriickbleibe. (Vgl. PAN 2007).

Denkbar wire zudem auch die Einteilung der Zonen nach dem EPPO-Standard gewesen. Dabei
handelt es sich um agroklimatische Zonen, die von der ,,European and Mediterranean Plant Pro-
tection Organisation’s (EPPO)“** anhand vergleichbarer klimatischer und meteorologischer Gege-
benheiten (auch im Hinblick auf die Pflanzenschutzmittelzulassung) eingeteilt wurden. Danach
waren beispielsweise Schweden, Danemark und Deutschland in einer Zone zusammen mit Nord-
frankreich. Oder umgekehrt: Die zentrale Zone (von Irland bis nach Ruménien) der geltenden EU-
Verordnung umfasst drei EPPO-Zonen. (Vgl. EPPO 2016).

_ A L
v » r

‘g ) .‘.' . M“'Ume‘

Mediferranean. . . -

Zonen nach EPPO-Standard (Abb. nach EPPO 2005).

Dariiber hinaus wére theoretisch eine Zoneneinteilung anhand der relativ zahlreichen biogeogra-
fischen Regionen Europas anhand der Flora-Fauna-Habitat-Naturschutz-Richtlinie der EU (zum
Schutz der biologischen Vielfalt) mit jeweils charakteristischer Vegetation, eigenem Klima und
Geologie denkbar gewesen. Danach hat die EU neun biogeografische Zonen.

12 EPPO ist eine internationale Organisation zur Kooperation im Pflanzenschutz mit gegenwartig 51 européischen
Mitgliedsldandern.
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3. Zulassungsregelungen vor dem 14. Juni 2011

Vor dem 14. Juni 2011 bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 galt als zentrale Vorschrift die
EU-Richtlinie 91/414/EWG vom 15. Juli 1991 zur Zulassung von Pestiziden. Sie schrieb erst-
mals eine amtliche Zulassungspflicht fiir das Inverkehrbringen und Anwenden von Pflanzen-
schutzmitteln vor und regelte die Kontrolle von Wirkstoffen fiir Pflanzenschutzzwecke.

Auch auf dieser rechtlichen Grundlage war die Bewertung und Genehmigung von Wirkstoffen
bereits gemeinschaftlich und EU-weit geregelt. Allerdings war das Verfahren weniger stringent
und klar als es die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 vorsieht.

Die Richtlinie sah vor, dass nicht nur das Aussprechen der Zulassung von Pestizidprodukten
(wie derzeit), sondern das komplette Zulassungsverfahren (weiterhin) einzelstaatlich organisiert
ist. Allerdings gab es bereits die Moglichkeit der ,,gegenseitigen Anerkennung” von Zulassungen.

Artikel 10 der Richtlinie regelte:

,Auf Ersuchen des Antragstellers, der die vergleichbaren Elemente nachzuweisen hat, mub [sic]
ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels gestellt wird,
das in einem Mitgliedstaat bereits zugelassen ist, 1. davon absehen zu verlangen, daB [sic] die
Versuche und Analysen, die im Zusammenhang mit der Zulassung des Pflanzenschutzmittels in
diesem letztgenannten Mitgliedstaat bereits durchgefiihrt worden sind, wiederholt werden, so-
weit die fiir die Anwendung des Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in Bezug auf
Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt —einschlieBlich der Witterungsverhéltnisse — in
den betreffenden Gebieten vergleichbar sind, und — zulassen — soweit die einheitlichen
Grundsitze gemal Artikel 23 festgelegt worden sind —, dab [sic] dieses Pflanzenschutzmittel,
falls es nur Wirkstoffe des Anhangs I enthdlt, auch in seinem Staatsgebiet in den Verkehr ge-
bracht wird, soweit die fiir die Anwendung des Pflanzenschutzmittels relevanten Bedingungen in
Bezug auf Landwirtschaft, Pflanzenschutz und Umwelt — einschlieBlich der Witterungsverhalt-
nisse — in den betreffenden Gebieten vergleichbar sind.“ (EU-Richtlinie 91/414/EWG: 15f).**

In der Praxis ist diese Regelung aber kaum zum Tragen gekommen. Zu erkldren ist das damit,
dass es sich im Rahmen einer Richtlinie, die von den einzelnen EU-Mitgliedstaaten eigenstdandig
in nationales Recht umgesetzt wurde, weder um eine verpflichtende Regelung handelte, noch bei
der Anwendung der Option zwischen den EU-Mitgliedstaaten auf gemeinschaftliche Grundlagen
der Umsetzung gesetzt werden konnte. Diese Hemmnisse sind mit dem Rechtssetzungsverfahren
der Verordnung und weiteren Verfahrensbestimmungen in der EG-Verordnung 1107/2009 ausge-
rdumt worden. (Vgl. Angaben des BMEL).

13 Die EG-Durchfiihrungsverordnung 540/2011, die nunmehr die in der EU zugelassenen Wirkstoffe listet, hat
auch die Wirkstoffe ibernommen, die geméf dem Anhang I der abgeldsten Richtlinie 91/414/EWG genehmigt
waren.

14 Ebenfalls mit Auflage- und Anwendungsbeschrankungsmoglichkeiten fiir die um Zulassung ersuchten Mitglied-
staaten.
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Die zonale Zulassung sollte hier gerade auch Grundlagen schaffen, damit die ,,gegenseitige Aner-
kennung“ (auch tiber Zonen hinweg) langfristig einfacher und anwenderfreundlicher wird und
somit zur auch Anwendung kommt.

Ende der Bearbeitung
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