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Verordnung uber Zulassungs- und
Genehmigungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel
(Pflanzenschutzmittelverordnung - PfISchMV)

PfISchMV

Ausfertigungsdatum: 15.01.2013

Vollzitat:

"Pflanzenschutzmittelverordnung vom 15. Januar 2013 (BGBI. | S. 74)"

1 Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni
1998 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der

Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 204 vom 21.7.1998, S. 37), die zuletzt durch
die Richtlinie 2006/96/EG (ABI. L 363 vom 20.12.2006, S. 81) geandert worden ist, sind beachtet worden.

Diese Verordnung dient der Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 21. Oktober 2009 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1).

FuBBnote

(+++ Textnachweis ab: 24.1.2013 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Beachtung der

EGRL 34/98 (CELEX Nr: 31998L0034)
Anpassung der
EGV 1107/2009 (CELEX Nr: 32009L1107) +++)
Eingangsformel

Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz verordnet auf Grund

- des § 16 Absatz 4, des § 45 Absatz 6 und des § 46 Absatz 4 in Verbindung mit § 51 des
Pflanzenschutzgesetzes vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S. 148, 1281),

- des § 17 Absatz 5, des § 40 Absatz 1 Nummer 2 bis 4 und des § 42 Absatz 5 des Pflanzenschutzgesetzes
vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S. 148, 1281) im Einvernehmen mit den Bundesministerien fur Wirtschaft und
Technologie, Arbeit und Soziales und Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und

- des § 64 Absatz 2 des Pflanzenschutzgesetzes vom 6. Februar 2012 (BGBI. | S. 148, 1281), im Einvernehmen
mit den Bundesministerien fir Wirtschaft und Technologie und Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

§ 1 Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels

(1) Das Antragsformular fir die Beantragung der

1. Zulassung eines Pflanzenschutzmittels nach Artikel 29 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und
zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1),

Zulassung eines Pflanzenschutzmittels nach Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009,
Erneuerung der Zulassung nach Artikel 43 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 oder
Anderung der Zulassung nach Artikel 45 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
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ist elektronisch Uber den vom Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hierflr eréffneten
Zugang nach einem von dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Bundesanzeiger
bekannt gegebenen Muster einzureichen.

(2) Die dem Antragsformular nach Absatz 1 beizufiigenden Unterlagen sind elektronisch und in dem vom
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit vorgegebenen elektronischen Format
einzureichen. Die mit den Unterlagen einzureichende Zusammenfassung ist in der vom Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit vorgegebenen Form als bearbeitbare Datei vorzulegen.

(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit lasst auf Antrag die Ubermittlung der dem
Antragsformular nach Absatz 1 beizufiigenden Unterlagen auch in schriftlicher Form zu, wenn der Antragsteller
keine Mdglichkeit hat, die Unterlagen in der vom Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
vorgegebenen elektronischen Form einzureichen.

§ 2 Untersuchungen

(1) Die Untersuchungen, die zur Prifung der Wirksamkeit eines Pflanzenschutzmittels durchzufihren sind,
mussen die Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 der Kommission vom 10. Juni 2011 zur
Durchflhrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Datenanforderungen flr Pflanzenschutzmittel (ABI. L 155 vom 11.6.2011, S. 67) in der jeweils geltenden Fassung
unter Einhaltung der Grundsatze der Guten Experimentellen Praxis erfullen. Der Antragsteller hat die Einhaltung
dieser Grundsatze dadurch sicherzustellen, dass die Versuche von einer amtlichen oder einer nach § 8 amtlich
anerkannten Versuchseinrichtung erstellt werden. Die Versuchsanstellung und ihre Durchfihrung missen dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und der Technik entsprechen.

(2) Zusatzlich zu den nach § 1 erforderlichen Unterlagen sind

1. eine Erkldrung der Versuchseinrichtung auf dem Versuchsbericht, dass der Versuch nach den Grundsatzen
der Guten Experimentellen Praxis durchgefihrt worden ist, und

2. im Falle einer amtlich anerkannten Versuchseinrichtung eine Ablichtung der Anerkennungsbescheinigung

vorzulegen.

(3) Die Absatze 1 und 2 sind nicht auf Versuche anzuwenden, mit deren Durchflhrung vor dem 1. Juli 1999
begonnen worden ist, wenn das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit die Verwertbarkeit
der Untersuchungen flr die Prifung der Wirksamkeit im Einzelfall festgestellt hat.

(4) Die Antragsteller sind verpflichtet, Bezugsquellen fiir Analysenstandards zu benennen oder solche selber zur
Verflgung zu stellen. Der Anhang Teil A Nummer 5 der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 gilt entsprechend.

(5) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ibermittelt den zustandigen

Behérden der Wasserwirtschaftsverwaltung, der Umweltverwaltung und der Gesundheitsverwaltung, des
Verbraucherschutzes sowie den Betreibern 6ffentlicher Wasserversorgungsanlagen auf Anforderung die Angaben
Uber Analysemethoden zur Bestimmung von Riickstanden eines nach der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
zugelassenen Pflanzenschutzmittels.

§ 3 Antrag auf Ausweitung des Geltungsbereichs von Zulassungen auf geringfiigige
Verwendungen nach Artikel 51 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

(1) Das Antragsformular fir den Antrag auf Ausweitung der Zulassung auf geringfligige Verwendungen nach
Artikel 51 Absatz 1 oder Absatz 7 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 ist elektronisch Gber den vom Bundesamt
far Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hierfur eréffneten Zugang nach einem von dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Bundesanzeiger bekannt gegebenen Muster einzureichen.

(2) Die dem Antragsformular nach Absatz 1 beizufiigenden Unterlagen sind elektronisch und in dem vom
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit vorgegebenen elektronischen Format
einzureichen. Die mit den Unterlagen einzureichende Zusammenfassung ist in der vom Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit vorgesehenen Form als bearbeitbare Datei vorzulegen.

(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit lasst auf Antrag die Ubermittlung der dem
Antragsformular nach Absatz 1 beizufiigenden Unterlagen auch in schriftlicher Form zu, wenn der Antragsteller
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keine Mdglichkeit hat, die Unterlagen in der vom Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
vorgegebenen elektronischen Form einzureichen.

(4) Mit dem Antrag nach Artikel 51 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 sind die nach Artikel 51 Absatz 2
Buchstabe d der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erforderlichen Angaben vorzulegen, dazu gehéren insbesondere

1. Angaben Uber die Rickstande auf oder in Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen und Analysemethoden zur
Untersuchung von Rickstanden auf oder in Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen, soweit die Anwendung des
zugelassenen Pflanzenschutzmittels in dem beantragten Anwendungsgebiet zu Rickstanden auf oder in
Pflanzen oder Pflanzenerzeugnissen fihren kann, ausgenommen Pflanzen oder Pflanzenerzeugnisse, die
nicht der menschlichen oder tierischen Ernahrung dienen,

2. Ergebnisse toxikologischer Untersuchungen zur Abschatzung der Exposition des Anwenders, soweit die
vorgesehene Anwendung zu einer anderen Anwenderexposition fuhrt, als sie bei der Zulassung des
Pflanzenschutzmittels zugrunde gelegt worden ist.

Soweit es flr die Prifung des Antrags erforderlich ist, kann das Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit auf Angaben und Unterlagen zurlckgreifen, die bei der Zulassung des
Pflanzenschutzmittels verwendet worden sind.

(5) Sofern der Antragsteller Unterlagen nach Absatz 4 nicht vorlegt, hat er schriftlich hinreichend zu begriinden,
weshalb die Unterlagen fur die Prifung der Zulassungsvoraussetzungen des Pflanzenschutzmittels nicht
erforderlich sind.

§ 4 Antrag auf Genehmigung der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln auf Flachen,
die fur die Allgemeinheit bestimmt sind

(1) Der Antrag nach § 17 Absatz 2 des Pflanzenschutzgesetzes ist bei dem Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit elektronisch oder schriftlich nach einem vom Bundesamt flr Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit im Bundesanzeiger bekannt gemachten Muster zu stellen.

(2) Mit dem Antrag nach Absatz 1 ist die Art der Nutzung der Flachen anzugeben, auf denen das
Pflanzenschutzmittel, auf das der Antrag sich bezieht, verwendet werden soll.

(3) Soweit es flr die Prifung des Antrags erforderlich ist, kann das Bundesamt flr Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit auf Angaben und Unterlagen zuriickgreifen, die bei der Zulassung des
Pflanzenschutzmittels verwendet worden sind.

§ 5 Antrag auf Genehmigung fiir den Parallelhandel nach Artikel 52 der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 und § 46 des Pflanzenschutzgesetzes

(1) Der Antrag auf Genehmigung fUr den Parallelhandel nach Artikel 52 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 ist
beim Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit elektronisch oder schriftlich mit den Angaben
nach Artikel 52 Absatz 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu stellen. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit kann flr den Antrag ein Muster im Bundesanzeiger bekannt geben; soweit ein Muster
bekannt gegeben ist, ist dieses zu verwenden.

(2) Der Antragsteller hat im Antrag anzugeben, ob er beabsichtigt, das Pflanzenschutzmittel in der Verpackung
in Verkehr zu bringen, in der es im Ursprungsland in Verkehr gebracht wird, oder ob er es neu verpacken wird.
Wird das Pflanzenschutzmittel neu verpackt, hat der Antragsteller dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit die GroRe, das Material und die Form der Verpackung mitzuteilen.

(3) Pflanzenschutzmittel gelten hinsichtlich der enthaltenen Beistoffe insbesondere dann nicht als identisch oder
gleichwertig im Sinne des Artikels 52 Absatz 3 Buchstabe ¢ der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009, wenn im Mittel,
mit dem der Parallelhandel beabsichtigt ist

1. ein Beistoff oder eine Beistoffsubstanz enthalten ist, die in keinem in der Bundesrepublik Deutschland
zugelassenen Pflanzenschutzmittel enthalten ist,

Beistoffe oder Beistoffsubstanzen mit wesentlicher Funktion fehlen,
andere Dispergiermittel, Emulgatoren oder Netzmittel enthalten sind,
unterschiedliche Nominalkonzentrationen von Beistoffen mit wesentlicher Funktion vorliegen,

i kW

Beistoffsubstanzen vorliegen, die toxischer oder 6kotoxischer sind als die des Referenzmittels,
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6. Beistoffsubstanzen vorliegen, die fir die Wirksamkeit oder die Stabilitat unglnstiger sind als die des
Referenzmittels,

7. Beistoffe fehlen, die dem Anwenderschutz dienen, insbesondere Repellentien, wasserldsliche Folienbeutel
oder Farbstoffe, wenn diese eine wesentliche Funktion fir den Anwenderschutz haben,

8. Beistoffe fehlen, die zum Schutz Dritter Anwendung finden.

§ 6 Genehmigung fur das innergemeinschaftliche Verbringen von
Pflanzenschutzmitteln fiir den Eigenbedarf nach § 51 des Pflanzenschutzgesetzes

(1) Der Antrag auf Genehmigung fur das innergemeinschaftliche Verbringen von Pflanzenschutzmitteln fur
den Eigenbedarf nach § 51 des Pflanzenschutzgesetzes ist beim Bundesamt flir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit elektronisch oder schriftlich zu stellen. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit kann fir den Antrag ein Muster im Bundesanzeiger bekannt geben; soweit ein Muster
bekannt gegeben ist, ist dieses zu verwenden.

(2) Fur die Genehmigung des innergemeinschaftlichen Verbringens von Pflanzenschutzmitteln fir den
Eigenbedarf nach § 51 des Pflanzenschutzgesetzes gilt § 5 Absatz 3 entsprechend.

§ 7 Genehmigung von Zusatzstoffen und Mitteilung uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenstarkungsmitteln

(1) Der Antrag auf Genehmigung eines Zusatzstoffes nach § 42 des Pflanzenschutzgesetzes ist bei dem
Bundesamt flur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit in einfacher Ausfertigung nach einem von dem
Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit im Bundesanzeiger bekannt gemachten Muster
schriftlich oder elektronisch in dem vom Bundesamt vorgegebenen Format zu stellen.

(2) FUr die Mitteilung der Formulierung und beabsichtigten Kennzeichnung eines Pflanzenstarkungsmittels nach §
45 des Pflanzenschutzgesetzes gilt Absatz 1 entsprechend.

§ 8 Versuchseinrichtung; amtliche Anerkennung

(1) Versuchseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist eine amtliche oder amtlich anerkannte Einrichtung mit
organisatorisch selbstandiger, eigener sachlicher und personeller Ausstattung zum Zweck der Durchflihrung von
Versuchen zur Ermittlung der Wirksamkeit von Pflanzenschutzmitteln.

(2) Nicht amtliche Versuchseinrichtungen, die von einem privaten oder &ffentlichen Trager betrieben oder
eingerichtet werden, kdnnen auf Antrag amtlich anerkannt werden.

(3) Der Antrag auf amtliche Anerkennung ist schriftlich bei der zustandigen Behdrde des Landes zu stellen, in
dem die Einrichtung ihren Hauptsitz hat. Die Anerkennung wird erteilt, wenn

1. ein standiger Versuchsleiter beschaftigt ist, der (ber ein abgeschlossenes Hoch- oder Fachhochschulstudium
im Bereich der Agrar-, Gartenbau- oder Forstwissenschaft oder vergleichbarer Wissenschaften verflgt und
eine mindestens zweijahrige Berufserfahrung in der Durchflihrung entsprechender Versuche hat,

ein geeigneter Stellvertreter fur den Versuchsleiter benannt ist,
eine ausreichende Anzahl qualifizierter Mitarbeiter beschaftigt ist,
4. fur eine ordnungsgemaRe Versuchsdurchfihrung geeignete
a) Raumlichkeiten in ausreichender Anzahl,
b) Labor- und Freilandausristungen,
¢) Versuchsflachen in ausreichendem Umfang und
d) soweit erforderlich, Gewachshauser und Klimakammern
zur Verfugung stehen,
die zu verwendenden Prufrichtlinien dem Personal bekannt sind und zur Verfligung stehen,
eine Liste der l[aufenden und abgeschlossenen Versuche flr Zulassungszwecke gefiuhrt wird und
alle im Rahmen der Versuchsdurchfuhrung erfolgten Aufzeichnungen aufbewahrt werden.
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Der Antragsteller hat das Vorliegen der Voraussetzungen nach Satz 2 durch geeignete Nachweise

bei der Antragstellung zu belegen. Die Personen nach Satz 2 Nummer 1 und 2 sind namentlich zu
benennen. Die Aufzeichnungen nach Satz 2 Nummer 7 sind mindestens zwdlf Jahre nach Abschluss der
Wirksamkeitsuntersuchungen aufzubewahren.

(4) Sind die Unterlagen vollstéandig, fihrt die zustandige Behdrde vor der amtlichen Anerkennung eine Prifung
der Versuchseinrichtung durch. Die Anerkennung wird fir flnf Jahre erteilt.

(5) Die zustandige Behdrde bericksichtigt bei der Prifung des Vorliegens der Anerkennungsvoraussetzungen
Nachweise Uber vorhandene Qualitatssicherungssysteme der Versuchseinrichtung, insbesondere GLP-
Bescheinigungen und Akkreditierungen.

(6) Nach Erteilung der amtlichen Anerkennung wird der Versuchseinrichtung eine Anerkennungsbescheinigung
nach dem in der Anlage aufgefiihrten Muster ausgestellt.

(7) Die amtlich anerkannte Versuchseinrichtung ist verpflichtet, Anderungen bei den Personen im Sinne des
Absatzes 3 Satz 2 Nummer 1 und 2 unverzlglich der zustandigen Behérde anzuzeigen. Die zustéandige Behdrde
kann von einer amtlich anerkannten Versuchseinrichtung verlangen, dass ihr Auskunft Gber laufende und
geplante Versuche, insbesondere Uber das zu prifende Pflanzenschutzmittel und den Versuchsstandort, erteilt
wird.

(8) Liegen die Voraussetzungen der Anerkennung ganz oder teilweise nicht mehr vor, so soll die Anerkennung
widerrufen werden, wenn vom Inhaber der Anerkennung der Mangel nicht innerhalb einer von der zustandigen
Behdrde festgesetzten Frist behoben worden ist. Im Ubrigen bleiben die Verwaltungsverfahrensgesetze der
Lander unberihrt.

§ 9 Meldung von Inlandsabsatz und Export

(1) Die Meldung nach § 64 Absatz 1 des Pflanzenschutzgesetzes muss auller den dort genannten Angaben

den Namen und die Anschrift des Meldepflichtigen sowie die Zulassungsnummern oder im Falle eines
parallelgehandelten Pflanzenschutzmittels die Parallelhandelsnummern der Pflanzenschutzmittel enthalten.

(2) Die Meldung ist in einfacher Ausfertigung nach einem von dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit im Bundesanzeiger bekannt gegebenen Muster zu machen.

§ 10 Ubergangsvorschrift

Die Verpflichtung zur elektronischen Antragstellung nach § 1 Absatz 1 und § 3 Absatz 1 qilt fur alle Antrage, die
ab dem 31. Januar 2014 beim Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit eingehen.

§ 11 Anderung von Vorschriften

§ 12 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.
Schlussformel

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Anlage (zu § 8 Absatz 6)

(Fundstelle: BGBI. 12013, 78)
Anerkennungsbescheinigung

(D11 =T ol o FT=T g el LU o SO PUPUPUPPR

V1 = 10T ] L2 | O SO SPTP und
(Adresse)
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organisatorisch zugehorigen ArbeitSEINNEITEN IN .....iiiiiii i e
(Orte)

des Tragers der VersuChSEINIICNTUNG ......vuiiii i s e e e s s e e e e s st b e e e e e s satbeeeeesanees
(Name)

(LS 8= 10 A g = [o TR/ 12 PSRRI UPRPP
(Datum)

und durchgeflhrter BeSIChEIGUNG VOM .....oiii e e e e
(Datum)

(o 0] el o T T T OO PP PP P PP PR

(zustandige Behorde)
VON GBI ittt AIM et
(Anerkennungsbehdrde) (Datum)

amtlich anerkannt worden im Sinne des § 8 Absatz 6 der Pflanzenschutzmittelverordnung.

Recognition Certificate

THE EESTING FACHTEY .eeetiiiii et b et b e et e b e e nae et reeanne e
(name)
L T =T To [o [T T =] =T TSSO PU PSR
(address)
ANd SUDSIAIArY TESTING UNITS N 1eiiiiiiiiii et e e s sttt e e e s et b e e e e e e e s st e ee e e e s satb e e e e e s sntbeeeeessntbaeeeesananees
(location)
U] o] oJoT u =T N o)V OO PPTPPTPPPR
(name)

has been officially recognized under paragraph (6) of Article 8 of the Plant Protection Products Ordinance following its application

(date)
T a Lol o (=TT oY oT=T ol (o W | OSSP PRPRP
(date)
0 TP PP PP R PPPRTI
(competent authority)
frOM EN@ oo o] o PO U PP PPPRT PPN

(recognizing body) (date)
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