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1.  Fragestellung

In dieser Ausarbeitung wird die gesetzliche Regulierung von Beistoffen, die in Pflanzenschutz-
mitteln zusétzlich zum aktiven Wirkstoff enthalten sind, dargestellt. In diesem Zusammenhang
wird insbesondere erortert, inwiefern Beistoffe im unionsrechtlichen Genehmigungsverfahren
von Glyphosat und bei der Zulassung glyphosat-haltiger Pflanzenschutzmittel (zonale/nationale
Zulassung) zu beachten sind. Dabei wird insbesondere auf den Beistoff POE-Tallowamin einge-
gangen.

2.  Hintergrund
2.1. Genehmigung von Wirkstoffen und Hilfsstoffen

Pflanzenschutzmittel bestehen aus Wirkstoffen, Beistoffen sowie ggf. Safenern und/oder Syner-
gisten.! Die Union ist nach den Art. 7 ff. der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 (im Folgenden:
PflanzenschutzVO)? fiir die Genehmigung von Wirkstoffen verantwortlich. Der Genehmigungsan-
trag wird zundchst von dem berichterstattenden Mitgliedstaat dahingehend bewertet, ob der
Wirkstoff die Genehmigungsvoraussetzungen erfiillt. Dieser Bewertungsbericht dient der Europa-
ischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority — EFSA) fiir eine
wissenschaftliche Uberpriifung des Wirkstoffs, den sie in ihren Schlussfolgerungen zusammen-
fasst. Auf der Grundlage des Bewertungsberichts, der Schlussfolgerungen und ggf. weiterer Stel-
lungnahmen entscheiden die Kommission und der Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel
und Futtermittel (Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed — SCPAFF) {iber die
Genehmigung des Wirkstoffs.

Die Genehmigung von Safenern und Synergisten wird in Art. 25 f. der PflanzenschutzVO und die
Zulassung von Beistoffen in Art. 27 der PflanzenschutzVO geregelt. Safener sind geméal Art. 2
Abs. 3 lit. a PflanzenschutzVO Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzenschutzmittel beige-
fiigt werden, um die phytotoxische Wirkung des Pflanzenschutzmittels auf bestimmte Pflanzen
zu unterdriicken oder zu verringern. Stoffe oder Zubereitungen, welche die Wirkung des Wirk-
stoffs in einem Pflanzenschutzmittel verstdrken, fallen nach Art. 2 Abs. 3 lit. b PflanzenschutzVO
unter den Begriff der Synergisten. Fiir Safener und Synergisten gelten gemall Art. 25 Abs. 1 und 2
PflanzenschutzVO dieselben Genehmigungsvoraussetzungen und dasselbe Verfahren wie fiir
Wirkstoffe.

1 Kommission, Guidance document on significant and non-significant changes of the chemical composition of
authorised plant protection products under Regulation (EC) No 1107/2009 [...], SANCO/12638/2011, S. 3, abruf-

bar unter http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/guidance documents/docs/gd formulation change novem-
ber 2012.pdf.

2 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 iiber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Authebung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG
des Rates, ABI. 2009, L 309/1, konsolidierte Fassung abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R1107-20140630&from=EN.




Fachbereich Europa Ausarbeitung Seite 5
PE 6 - 3000 - 162/15

2.2. Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels ist in den Art. 29 ff. PflanzenschutzVO geregelt. Die
Bewertung der Zulassungsfiahigkeit erfolgt in sogenannten Zonen (Norden, Mitte und Siiden —
vgl. Anhang I der PflanzenschutzVQO). Der Hersteller beantragt die Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels gemal Art. 33 Abs. 1 PflanzenschutzVO in jedem Staat, in dem er sein Pflanzen-
schutzmittel in den Verkehr bringen mdchte. Der Antrag wird dann nach Art. 35 Pflanzen-
schutzVO von einem Mitgliedstaat der jeweiligen Zone gepriift. Auf der Grundlage dieser Prii-
fung entscheidet jeder Mitgliedstaat der Zone selbst gemél Art. 36 Abs. 2 iiber die Zulassung,
wobei die Mitgliedstaaten ihre Bewertung auf die besonderen nationalen Bediirfnisse beschréin-
ken.? Wird das Pflanzenschutzmittel von der priifenden Zulassungsbehdrde einer Zone nach den
Vorgaben der PflanzenschutzVO zugelassen, ist es mithin grundsétzlich auch in den anderen
Mitgliedstaaten, fiir die der Antrag gestellt worden ist, von den dortigen Zulassungsbehorden zu-
zulassen, ggf. unter Anpassung der Anwendungsbestimmungen.*

Die Zulassung eines Pflanzenschutzmittels setzt nach Art. 29 Abs. 1 lit. a und c der Pflanzen-
schutzVO voraus, dass die im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Wirkstoffe, Safener und Syner-
gisten genehmigt sind und die Beistoffe nicht im Anhang III der PflanzenschutzVO als fiir die
Verwendung in Pflanzenschutzmitteln unzuléssig aufgefiihrt sind. Nach Art. 29 Abs. 6 UAbs. 2
PflanzenschutzVO werden bei der Zulassungsbewertung eines Pflanzenschutzmittels zudem die
Wechselwirkungen zwischen dem Wirkstoff, den Safenern, den Synergisten und den Beistoffen
beriicksichtigt.

3.  Regulierung von Beistoffen
3.1. Definition von Beistoffen

Stoffe oder Zubereitungen, die in einem Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoff verwendet werden
oder dazu bestimmt sind, die aber weder Wirkstoffe noch Safener noch Synergisten sind, werden
gemdl Art. 2 Abs. 3 lit. ¢ PflanzenschutzVO als Beistoffe bezeichnet. Stoffe oder Zubereitungen,
die aus Beistoffen oder Zubereitungen mit einem oder mehreren Beistoffen bestehen und dazu
bestimmt sind, vom Verwender mit einem Pflanzenschutzmittel vermischt zu werden, um dessen
Wirkung oder andere pestizide Eigenschaften zu verstarken, werden nach Art. 2 Abs. 3 lit. d
PflanzenschutzVO Zusatzstoffe genannt.

8 EU-Kommission, Guidance document on zonal evaluation and mutual recognition under Regulation (EC) No
1107/2009, SANCO/13169/2010 rev. 9, S. 14 und 16 (“Other MS [Member States] must not re-evaluate the appli-
cation but shall restrict the assessment to their national requirements described under article 36(3) and national
data protection”); abrufbar unter http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval active sub-
stances/docs/gd mut rec en.pdf.

4 Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 17.10.2011, Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Pflanzen-
schutzrechtes, BT-Drucks. 17/7317, S. 39.
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3.2. Zulassung von Beistoffen

Beistoffe werden nach Art. 27 Abs. 1 lit. a und b PflanzenschutzVO nicht zugelassen, wenn ihre
Verwendung oder die durch die Verwendung entstandenen Riickstdnde schddliche Auswirkun-
gen auf die Gesundheit von Mensch und Tier bzw. unannehmbare Auswirkungen auf Pflanzen,
Pflanzenerzeugnisse oder die Umwelt haben. Ist dies der Fall wird der Beistoff in Anhang III der
PflanzenschutzVO in die Liste der Beistoffe aufgenommen, deren Verwendung in Pflanzen-
schutzmitteln gemal Art. 27 PflanzenschutzVO nicht zuldssig ist. Beistoffe benotigen also nach
der PflanzenschutzVO keine Zulassung, um in Pflanzenschutzmitteln verwandt zu werden, statt-
dessen werden nicht-zuldssige Beistoffe in einer Negativliste aufgefiihrt. Bisher ist die Liste in
Anhang III der PflanzenschutzVO unbearbeitet geblieben.> Auf Unionsebene ist bisher — soweit
ersichtlich - noch kein Beistoff nach Art. 27 PflanzenschutzVO verboten worden.

Abweichend von Art. 27 PflanzenschutzVO und unbeschadet der gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften konnen die Mitgliedstaaten nach Art. 81 Abs. 2 PflanzenschutzVO bis zum 14. Juni
2016 nationale Bestimmungen fiir nicht in Anhang III der PflanzenschutzVO enthaltene Beistoffe
anwenden. Hat ein Mitgliedstaat nach dem 14. Juni 2016 berechtigten Grund zu der Annahme,
dass ein nicht in Anhang IIT enthaltener Beistoff wahrscheinlich ein schwerwiegendes Risiko fiir
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder fiir die Umwelt darstellt, so kann er die Verwendung
des betreffenden Beistoffs in seinem Hoheitsgebiet gemdll Art. 81 Abs. 2 PflanzenschutzVO vo-
rilbergehend verbieten oder einschranken.

3.3. Bedeutung von Beistoffen fiir die Genehmigung von Wirkstoffen

Safener, Synergisten und Beistoffe sind als Bestandteile von Pflanzenschutzmitteln fiir die Ge-
nehmigung von Wirkstoffen von Bedeutung. Voraussetzung fiir die Genehmigung eines Wirkstof-
fes ist nach Art. 4 der PflanzenschutzVO ndmlich nicht nur die Erfiillung bestimmter Kriterien
durch den Wirkstoff selbst, sondern iiberdies die Erfiillung von Anforderungen an das Pflanzen-
schutzmittel, in dem der Wirkstoff neben Safenern, Synergisten und Beistoffen enthalten ist. Ge-
mal Art. 4 Abs. 2 PflanzenschutzVO setzt die Genehmigung eines Wirkstoffes voraus, dass die
Riickstdnde von Pflanzenschutzmitteln keine schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von
Menschen oder von Tieren noch auf das Grundwasser haben und keine unannehmbaren Auswir-
kungen auf die Umwelt. Weiterhin diirfen die Pflanzenschutzmittel nach Art. 4 Abs. 3 Pflanzen-
schutzVO keine schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen oder von Tieren
noch auf das Grundwasser haben und keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Umwelt. Im
Rahmen dieser Genehmigungsanforderungen kénnen auch die im Pflanzenschutzmittel enthalte-
nen Safener, Synergisten und Beistoffe von Bedeutung sein. Gemal} Art. 4 Abs. 5 Pflanzen-
schutzVO gelten die Bestimmungen des Art. 4 Abs. 2 und 3 als erfiillt, wenn sie in Bezug auf ei-
nen oder mehrere repriasentativen Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzenschutzmittels,
das diesen Wirkstoff enthélt, nachgewiesen wurde.

Folglich werden im Rahmen des Genehmigungsverfahrens eines Wirkstoffes nicht alle Pflanzen-
schutzmittel, die auf dem fraglichen Wirkstoff basieren, sondern nur ein fertig formuliertes Pflan-

5 BVL, Prdsentation vom 16.6.2015, ,,A view on co-formulants — regulations and influence on formulation type”,
16.6.2015, abrufbar unter http://www.cipac.org/document/presentation poster/2015/steer.pdf.
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zenschutzmittel untersucht, zu welchem der Antragsteller in seinem Genehmigungsantrag Anga-
ben gemacht hat. Art. 7 Abs. 1 der PflanzenschutzVO gibt vor, dass der Hersteller eines Wirk-
stoffs dem berichterstattenden Mitgliedstaat mit dem Antrag auf Genehmigung des Wirkstoffs ein
vollstandiges Dossier vorlegt, wobei nachzuweisen ist, dass der Wirkstoff die Genehmigungskri-
terien gemélB Art. 4 der PflanzenschutzVO erfiillt. Art. 8 Abs. 1 lit. a PflanzenschutzVO bestimmt,
dass das Dossier bzw. seine Kurzfassung Informationen iiber eine oder mehrere repriasentative
Verwendungen an weit verbreiteten Kulturpflanzen in jeder einzelnen Zone fiir mindestens ein
Pflanzenschutzmittel, das den Wirkstoff enthilt, als Nachweis der Erfiillung der Genehmigungs-
kriterien des Art. 4 PflanzenschutzVO enthalten muss. Fiir die Genehmigung des Wirkstoffes ge-
niigt mithin das Fehlen schddlicher Auswirkungen der Verwendungszwecke mindestens eines
Pflanzenschutzmittels, das den Wirkstoff enthélt. Die Genehmigung eines Wirkstoffes nach Art. 4
der PflanzenschutzVO setzt nicht voraus, dass alle denkbaren Pflanzenschutzmittel, welche den
fraglichen Wirkstoff beinhalten, keine schddlichen Auswirkungen haben. Es geniigt fiir eine Ge-
nehmigung des Wirkstoffes, wenn die Formulierung eines Pflanzenschutzmittels, welches den
Wirkstoff enthélt, keine schddlichen Auswirkungen hat.

Dasselbe gilt fiir die erneute Genehmigung von Glyphosat. Das erneute Genehmigungsverfahren
ist im Fall von Glyphosat in der Verordnung (EU) Nr. 1141/2010° geregelt. Art. 10 Abs. 1 lit. b der
Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 bestimmt, dass die ergdnzenden Unterlagen, welche der Antrag-
steller im Rahmen des Verfahrens der erneuten Genehmigung vorlegen muss, ,,Informationen
iiber eine oder mehrere reprdsentative Verwendungen an weit verbreiteten Kulturpflanzen fiir
mindestens ein Pflanzenschutzmittel, das den Wirkstoff enthdlt, [...]* umfassen.

Dass die Unbedenklichkeit mindestens eines Pflanzenschutzmittels fiir eine Genehmigung ge-
niigt, wird auch mit Blick auf Durchfiihrungsverordnungen zur Genehmigung bestimmter Wirk-
stoffe deutlich. Beispielsweise steht in der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2015/1154 zur Erneu-
erung der Genehmigung des Wirkstoffs Sulfosulfuron’: ,,Am 3. Juli 2014 hat die Behorde der
Kommission ihre Schlussfolgerungen dazu iibermittelt, ob angenommen werden kann, dass Sul-
fosulfuron den Genehmigungskriterien gemdf Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 ge-
niigt. Die Kommission hat am 12. Dezember 2014 dem Stdndigen Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere,
Lebensmittel und Futtermittel den Entwurf des Uberpriifungsberichts fiir Sulfosulfuron vorgelegt.
Es wurde in Bezug auf eine oder mehrere reprdsentative Verwendungszwecke mindestens eines
Pflanzenschutzmittels, das den Wirkstoff enthdlt, festgestellt, dass die Kriterien des Artikels 4 er-
fiillt sind. Diese Genehmigungskriterien gelten daher als erfiillt.” Fiir die Genehmigung des Wirk-
stoffs Sulfosulfuron wurde mithin auf die Verwendungszwecke mindestens eines Pflanzen-
schutzmittels, das den Wirkstoff enthélt, abgestellt.

6 Verordnung (EU) Nr. 1141/2010 der Kommission vom 7. Dezember 2010 zur Festlegung des Verfahrens fiir die
erneute Aufnahme einer zweiten Gruppe von Wirkstoffen in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates und
zur Erstellung der Liste dieser Wirkstoffe, ABI. 2010, L. 322/10, konsolidierte Fassung abrufbar unter http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02010R1141-20130516&qid=1451988951690&from=DE.

7 Durchfiithrungsverordnung (EU) 2015/1154 der Kommission vom 14. Juli 2015 zur Erneuerung der Genehmi-
gung des Wirkstoffs Sulfosulfuron gemalB der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und
des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Anderung des Anhangs der Durchfiih-
rungsverordnung (EU) Nr. 540/2011, ABL. 2015, L 187/18, abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R1154&from=DE.
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3.4. Bedeutung von Beistoffen fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Ein Pflanzenschutzmittel wird gemal Art. 29 Abs. 1 lit. ¢ PflanzenschutzVO von den Mitglied-
staaten nur zugelassen, wenn seine Beistoffe nicht zu den von der Kommission verbotenen Bei-
stoffen zdhlen, die im Anhang III der PflanzenschutzVO aufgezdhlt sind. Nach Art. 29 Abs. 6
UAbs. 2 PflanzenschutzVO werden zudem die Wechselwirkungen zwischen dem Wirkstoff, den
Safenern, den Synergisten und den Beistoffen bei der Bewertung der Pflanzenschutzmittel be-
riicksichtigt.

Dem Antrag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels sind nach Art. 33 Abs. 3 lit. a der Pflan-
zenschutzVO ein fiir das betreffende Pflanzenschutzmittel vollstindiges Dossiers und eine Kurz-
fassung davon, die jeden Punkt der Datenanforderungen fiir das Pflanzenschutzmittel abdecken,
beizufiigen. Die Verordnung (EU) Nr. 545/2011° benennt die Datenanforderungen fiir einen An-
trag auf Zulassung eines Pflanzenschutzmittels. Diese Datenanforderungen beziehen sich zum
Teil ausdriicklich auf die im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Beistoffe. Nach Rn. 1.4.1. des An-
hangs der Verordnung (EU) Nr. 545/2011 muss der Antragsteller bei Zubereitungen beispiels-
weise den Gehalt an technischen und reinen Wirkstoffen sowie den Gehalt an Beistoffen ange-
ben.

Im Rahmen der nationalen bzw. zonalen Zulassung von Pflanzenschutzmitteln gemal den Art. 29
ff. PflanzenschutzVO werden Beistoffe und deren Wechselwirkung mit dem im Pflanzenschutz-
mittel verwandten Wirkstoff von den zustdndigen Behorden untersucht. Die Antragsteller miis-
sen insoweit Daten bereitstellen.

4. POE-Tallowamine

Der Wirkstoff Glyphosat ist in Pflanzenschutzmitteln oft mit dem Beistoff POE-Tallowamin kom-
biniert. Fraglich sind die Konsequenzen dieser Kombination fiir die erneute Genehmigung von
Glyphosat als Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln und fiir die Zulassung von Pflanzenschutzmit-
teln, welche den Wirkstoff Glyphosat enthalten.

4.1. Unionsebene
4.1.1. Bewertungsbericht

Im Fall der erneuten Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat hat sich der berichterstattende Mit-
gliedstaat (Deutschland) in seinem Bewertungsbericht mit der Toxizitdt von Beistoffen in Pflan-
zenschutzmitteln, die Glyphosat als Wirkstoff verwenden, befasst. So steht in einer Mitteilung
des Bundesinstituts fiir Risikoforschung (BfR) zu dem Entwurf der Neubewertung des gesund-
heitlichen Risikos von Glyphosat: ,,Aus der grofSen Anzahl der ausgewerteten Literatur ergibt sich
jedoch, dass die Toxizitdt bestimmter glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel aufgrund der darin

8 Verordnung (EU) Nr. 545/2011 der Kommission vom 10. Juni 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 des Europédischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Datenanforderungen fiir Pflanzen-
schutzmittel, ABI. 2010, L. 155/67, abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011R0545&from=DE.
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enthaltenen Beistoffe (z.B. Tallowamine als Netzmittel) hoher sein kann als die des Wirkstoffes.
Eine toxikologische Bewertung der Tallowamine wurde vom BfR in den Bericht integriert.“®

In dem Bewertungsbericht selbst wird ausgefiihrt: ,,As has already been discussed during the first
Annex I inclusion procedure for glyphosate it became apparent that glyphosate-containing prod-
ucts were more toxic than glyphosate alone. This phenomenon was attributed predominantly to
the presence of particular surfactants, namely the POE-tallowamines. Some MS may wish to al-
low for this in the context of the national risk assessment for POE tallowamine containing
glyphosate formulations. Therefore, a toxicological evaluation of POE-tallowamines (including
reference values) is provided in a separate paragraph within Vol. 3 (B.6.13.3) of this RAR.”*°

Abschnitt B.6.13.3. des Bewertungsberichts behandelt POE-[geschwarzt]. Im Gegensatz zu den
Ausfiihrungen im ersten Teil des Bewertungsberichts, der von , POE-tallowamines® spricht und
diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen in B.6.13.3. verweist, erdrtert B.6.13.3. die Toxizitdt von
,POE-[...]“ bzw. ,POE-[...] surfactant”, wobei der hier in eckige Klammern gefasste Textabschnitt
im Bewertungsbericht geschwérzt ist.

In B.6.13.3. steht u .a.: ,,The following toxicological evaluation of [...] surfactants was prepared
by the German Federal Institute for Risk Assessment in 2010 but was not discussed on EU level
so far. Even though it is not essential for current risk assessment of glyphosate, i.e., reevaluation
under Regulation (EC) 1107/2009, it might facilitate product assessment and authorisation on
zonal or MS level. Therefore, it has been included here as an appendix.”"" Der Bewertungsbericht
enthéalt Vorschldge zu Grenzwerten fiir POE [...]: ,,A systemic AOEL, an ADI and an ARfD in the
same magnitude of 0.1 mg/kg bw(/day) are proposed for the POE with the CAS no. 61791-26-2
that is contained as a surfactant in many glyphosate-based (and some other) PPP. Furthermore,
an inhalative AOEL of 0.0166 mg/kg bw/day was established. For its dermal absorption rate, in

BfR, ,,Das BfR hat einen Entwurf zur Neubewertung des gesundheitlichen Risikos von Glyphosat erstellt”, abruf-
bar unter http://www.bfr.bund.de/de/das bfr hat einen entwurf zur neubewertung des gesundheitlichen ri-
sikos von glyphosat erstellt-188579.html.

10 Final addendum to the Renewal Assessment Report - public version -, Risk assessment provided by the rappor-

teur Member State Germany and co-rapporteur Member State Slovakia for the active substance GLYPHOSATE
according to the procedure for the renewal of the inclusion of a second group of active substances in Annex I to
Council Directive 91/414/EEC laid down in Commission Regulation (EU) No. 1141/2010, Oktober 2015, Volume
1, Level 1, S. 112, abrufbar unter http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/outputLoader?out-

put=0ON-4302.

1n Final addendum to the Renewal Assessment Report - public version -, Risk assessment provided by the rappor-

teur Member State Germany and co-rapporteur Member State Slovakia for the active substance GLYPHOSATE
according to the procedure for the renewal of the inclusion of a second group of active substances in Annex I to
Council Directive 91/414/EEC laid down in Commission Regulation (EU) No. 1141/2010, Oktober 2015, Volume
3,B.6.13.3., S. 871.
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the absence of experimental data, the default values of 25% or 75%, depending on concentra-
tion, are proposed.”"?

Da das vom Berichterstatter im Rahmen der erneuten Genehmigung von Glyphosat zu priifende
Pflanzenschutzmittel mit dem Wirkstoff Glyphosat keine POE-[...] enthilt, sind die Ausfiihrun-
gen des BfR zur Toxizitdt von POE-[...] nur ein Annex, der fiir die Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln auf nationaler bzw. zonaler Ebene von Bedeutung sein kénnte. Die reprdsentative Formu-
lierung eines Glyphosat-haltigen Pflanzenschutzmittels der Antragsteller, welche die erneute Ge-
nehmigung von Glyphosat beantragt haben, ist MON 52276."> MON 52276 enthdlt keine POE-[...],
sondern eine andere Art ,,Surfactant”.'* Folglich ist nach dem Bewertungsbericht die Toxizitéat
von POE-Tallowamin fiir die erneute Genehmigung von Glyphosat auf Unionsebene nicht rele-
vant.

4.1.2. Anfrage der Kommission an EFSA

Aufgrund der Ausfiihrungen zu POE-Tallowamin im Bewertungsbericht, hat die Kommission von
der EFSA wissenschaftliche Unterstiitzung gemdl Art. 31 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002"
angefordert, und der EFSA drei Fragen zu POE-Tallowamin vorgelegt.'® Die Kommission will ers-
tens wissen, ob die EFSA den Referenzwerten des Berichterstatters fiir POE-Tallowamin zu-
stimmt, die in dem Bewertungsbericht vorgeschlagen werden. Zweitens soll die EFSA untersu-
chen, ob die erhohten Giftwerte, die glyphosat-basierte Pflanzenschutzmittel im Vergleich zu

12 Final addendum to the Renewal Assessment Report - public version -, Risk assessment provided by the rappor-
teur Member State Germany and co-rapporteur Member State Slovakia for the active substance GLYPHOSATE
ac-cording to the procedure for the renewal of the inclusion of a second group of active substances in Annex I to
Council Directive 91/414/EEC laid down in Commission Regulation (EU) No. 1141/2010, Oktober 2015, Volume
3,B.6.13.3.,S. 871 f.

13 Final addendum to the Renewal Assessment Report - public version -, Risk assessment provided by the rappor-
teur Member State Germany and co-rapporteur Member State Slovakia for the active substance GLYPHOSATE
according to the procedure for the renewal of the inclusion of a second group of active substances in Annex I to
Council Directive 91/414/EEC laid down in Commission Regulation (EU) No. 1141/2010, Oktober 2015, Volume
1, Level 1, S. 13 ,,The representative formulation of the joint GTF submission (MON 52276) is a Monsanto prod-
uct [...].”

14 Final addendum to the Renewal Assessment Report - public version -, Risk assessment provided by the rappor-
teur Member State Germany and co-rapporteur Member State Slovakia for the active substance GLYPHOSATE
according to the procedure for the renewal of the inclusion of a second group of active substances in Annex I to
Council Directive 91/414/EEC laid down in Commission Regulation (EU) No. 1141/2010, Oktober 2015, Volume
3,B.6.13.3., S. 870. ,,MON 52276 which is the representative formulation here does not contain any POE-]...]
Instead, a different type of surfactant, i.e. a quarternary ammonium compound, is used for MON 52276.”

15 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung
der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit, ABl. 2002, L
31/1, abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONS-
LEG:2002R0178:20060428:DE:PDF.

16 Kommission, Request for an EFSA opinion concerning POE-tallowamine, 19.11.2014, EFSA-Q-2014-00874,
abrufbar unter http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/wicket/page?13.
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dem Wirkstoff Glyphosat zum Teil aufweisen, dem POE-Tallowamin zugeschrieben werden kon-
nen oder das Ergebnis einer Wechselwirkung von Glyphosat und POE-Tallowamin sind. Als Drit-
tes fragt die Kommission, ob der Beistoff POE-Tallowamin generell und/oder in glyphosat-halti-
gen Pflanzenschutzmitteln schddliche Auswirkungen auf die Gesundheit von Menschen, Tieren
oder das Grundwasser bzw. unannehmbare Auswirkungen auf die Umwelt habe.”

Die EFSA weist wie die Kommission zu Beginn ihrer Ausfithrungen zu POE-Tallowamin darauf
hin, dass die Formulierung des Pflanzenschutzmittels, welches im Rahmen des Antrags auf er-
neute Genehmigung des Wirkstoffs Glyphosat vorgelegt worden ist, kein POE-Tallowamin als
Beistoff enthalt.

Auf die Frage nach den Referenzwerten antwortet EFSA, mangels ausreichender Datensétze
kénnten dazu keine Ausfithrungen erfolgen, der Standardwert fiir Hautabsorption werde unter-
stiitzt.'® Eine Synergie zwischen Glyphosat und POE-Tallowamin erachtet die EFSA fiir unwahr-
scheinlich.” Hinsichtlich der moglichen schddlichen Auswirkungen von POE-Tallowamin ant-
wortetet EFSA, dass aufgrund fehlender Datensétze diesbeziiglich keine Wertung méglich sei
(,,the available data are insufficient to perform a risk assessment in the area of human and ani-
mal health or on the effects on the environment for the co-formulant either alone or included in a
glyphosate-containing PPP.”)**. Am Ende ihrer Ausfiihrungen listet die EFSA sdmtliche Daten
auf, die fiir eine Beantwortung der Kommissionsfragen erforderlich wéren.

Auf diese Ausfithrungen zu POE-Tallowamin verweist die EFSA auch in dem Literaturverzeich-
nis ihrer Schlussfolgerungen zu Glyphosat.?' In den Schlussfolgerungen im EFSA Journal finden
sich jedoch keine weiteren Ausfiihrungen zu Tallowamin als Beistoff. Das ist insofern nachvoll-
ziehbar, als dass das Pflanzenschutzmittel, dessen Formulierung im Rahmen des Antrags auf er-
neute Genehmigung des Wirkstoffes Glyphosat von den Antragstellern vorgelegt worden ist,
MON 52276 war, welches kein POE-Tallowamin als Beistoff enthalt.

7 Kommission, Request for an EFSA opinion concerning POE-tallowamine, 19.11.2014, EFSA-QQ-2014-00874,
abrufbar unter http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/wicket/page?13.

18 EFSA, Request for the evaluation of the toxicological assessment of the co-formulant POE-tallowamine, EFSA
Journal 2015;13(11):4303, (“EFSA considers that no health-based reference values can be derived. [...] Regard-
ing dermal absorption, as no study is available, EFSA supports the use of default values as proposed by the
RMS.”), abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific output/files/main docu-
ments/4303.pdf.

19 EFSA, Request for the evaluation of the toxicological assessment of the co-formulant POE-tallowamine, EFSA
Journal 2015;13(11):4303, (“A possible synergistic toxicity between glyphosate and tallowamine coformulant
was postulated; taking into consideration the differences of the toxicological profiles of glyphosate and the co-
formulant, synergistic effects are unlikely [...].”),abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu/sites/de-

fault/files/scientific_output/files/main documents/4303.pdf.

20 EFSA, Request for the evaluation of the toxicological assessment of the co-formulant POE-tallowamine, EFSA
Journal 2015;13(11):4303, abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific out-

put/files/main _documents/4303.pdf.

z EFSA, Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance glyphosate, EFSA
Journal 2015;13(11):4302, abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4302.




Fachbereich Europa Ausarbeitung Seite 12
PE 6 - 3000 - 162/15

4.1.3. Konsequenzen fiir die erneute Genehmigung von Glyphosat

Fiir die Genehmigung des Wirkstoffes Glyphosat ist nicht auf jedes Pflanzenschutzmittel abzu-
stellen, welches Glyphosat als Wirkstoff beinhaltet. Es geniigt fiir die Genehmigung, wenn min-
destens ein Pflanzenschutzmittel, das Glyphosat als Wirkstoff enthalt, keine schddlichen Auswir-
kungen im Sinne des Art. 4 Abs. 2 und 3 PflanzenschutzVO hat. Da im Fall der erneuten Geneh-
migung von Glyphosat das von den Antragstellern vorgelegte Pflanzenschutzmittel kein POE-
Tallowamin enthilt, ist dieser Beistoff fiir die erneute Genehmigung von Glyphosat als Wirkstoff
ohne Bedeutung.

4.2. Ebene der Mitgliedstaaten

POE-Tallowamin kann sowohl als Beistoff in Pflanzenschutzmitteln, als auch in Zusatzstoffen,
enthalten sein.

4.2.1. Verbot von Zusatzstoffen, die POE-Tallowamin enthalten

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) hat im Dezember 2011
sechs Produkte mit sofortiger Wirkung von der Liste der Zusatzstoffe zu Pflanzenschutzmitteln
gestrichen, welche Netzmittel aus der chemischen Gruppe der POE-Tallowamin enthalten. Diese
Zusatzstoffe sind damit in Deutschland nicht mehr verkehrsfihig. Restmengen, die sich beim An-
wender befinden, diirfen gemél den Regelungen des Pflanzenschutzgesetzes noch aufgebraucht
werden.* Die Entscheidung des BVL betraf lediglich Zusatzstoffe.?* Die Zulassungen von Pflan-
zenschutzmitteln, die POE-Tallowamin als Beistoff enthalten, hat das BVL hingegen bisher nicht
widerrufen.** Allerdings antwortete das bayrische Staatsministerium fiir Erndhrung, Landwirt-
schaft und Forsten im Juli 2014 auf die schriftliche Anfrage, wie viele glyphosathaltige Spritzmit-
tel mit dem Netzmittel Tallowamine derzeit noch auf dem Markt verfiigbar seien: ,, Gemdf$ Aus-
kunft des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) gibt es in
Deutschland nur noch ein zugelassenes Pflanzenschutzmittel, welches POE-Tallowamine als
Netzmittel enthdlt. Die Zulassung lduft Ende des Jahres 2014 aus.*“*®

22 BVL, Fachmeldung vom 5.12.2011, http://www.bvl.bund.de/DE/04 Pflanzenschutzmittel/05 Fachmeldun-
gen/2011/2011 12 05 Fa streichung zusatzstoffe.html?nn=1400938.

23 BVL, Schreiben an Agrarkorrdination vom 13.5.2014, abrufbar unter http://www.agrarkoordination.de/filead-

min/dateiupload/Roundup _ Co/Stellungnahme des BVL zu Tallowaminen auf Anfrage der Agrar Koordi-
nation 13.5.2014.pdf.

24 BVL, Schreiben an Agrarkorrdination vom 13.5.2014, abrufbar unter http://www.agrarkoordination.de/filead-

min/dateiupload/Roundup _ Co/Stellungnahme des BVL zu Tallowaminen auf Anfrage der Agrar Koordi-
nation 13.5.2014.pdf.

25 Antwort des Staatsministeriums fiir Erndhrung, Lan_dwirtschaft und Forsten vom 21.7.2014 auf die Schriftliche
Anfrage der Abgeordneten Ulrike Miiller (FREIE WAHLER) vom 17.6.2014, Bayrischer Landtag, Drucks.

17/2811, abrufbar unter https://www.bayern.landtag.de/www/ElanTextAblage WP17/Drucksachen/Schriftli-
che%20Anfragen/17 0002811.pdf.
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4.2.2. Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die POE-Tallowamin enthalten

Da im Rahmen der Zulassung eines Pflanzenschutzmittels auch die in dem Mittel verwendeten
Beistoffe tiberpriift werden, sind POE-Tallowamine immer dann fiir die Zulassung eines gly-
phosat-haltigen Pflanzenschutzmittels von Bedeutung, wenn sie in diesem enthalten sind. Dies
zeigt sich beispielhaft an dem Zulassungsverfahren des Pflanzenschutzmittels Glyfos Daker, wel-
ches als aktiven Wirkstoff Glyphosat und als Beistoff POE-Tallowamin enthélt. In dem Zulas-
sungsbericht aus 2009 ist das BVL ausfiihrlich auf POE-Tallowamin als bedenklichen Beistoff
eingegangen.?®

Die (Neu-)Zulassung eines Pflanzenschutzmittels setzt nach Art. 29 Abs. 1 PflanzenschutzVO vo-
raus, dass die im Pflanzenschutzmittel enthaltenen Beistoffe nicht in Anhang III der Pflanzen-
schutzVO als unzuléssige Beistoffe gelistet sind. Bisher sind POE-Tallowamine nicht im Anhang
III der PflanzenschutzVO als unzuléssige Beistoffe aufgelistet.?” In dem Bewertungsbericht zur
erneuten Genehmigung von Glyphosat wird allerdings deutlich gemacht, dass die Berichterstatter
davon ausgehen, dass die Toxizitdt von POE-Tallowamin fiir die Zulassungsverfahren von Gly-
phosat-haltigen Pflanzenschutzmitteln in den Mitgliedstaaten von Bedeutung sein kénnte. Wie
oben bereits erwdhnt, konnen Mitgliedstaaten gemélB Art. 81 Abs. 2 PflanzenschutzVO bis zum
14. Juni 2016 nationale Bestimmungen fiir (nicht in Anhang III der PflanzenschutzVO enthaltene)
Beistoffe anwenden. Das BVL hat zudem der Kommission vorgeschlagen, POE-Tallowamine in
die Liste der verbotenen Beistoffe gemélBl Art. 27 PflanzenschutzVO aufzunehmen.?

Nach Art. 29 Abs. 6 UAbs. 2 PflanzenschutzVO werden bei der Zulassungsbewertung eines Pflan-
zenschutzmittels die Wechselwirkungen zwischen dem Wirkstoff, den Safenern, den Synergisten
und den Beistoffen beriicksichtigt. Fiir die Zulassung eines glyphosat-haltigen Pflanzenschutz-
mittels, welches POE-Tallowamin als Beistoff enthdlt, sind von den zustdndigen Behorden inso-
fern gegebenenfalls existierende Wechselwirkungen zwischen Glyphosat und POE-Tallowamin
zu beriicksichtigen.*

— Fachbereich Europa —

26 BVL, PSM-Zulassungsbericht Glyfos Dakar vom 15.7.2009, abrufbar unter http://www.bvl.bund.de/Shared-
Docs/Downloads/04 Pflanzenschutzmittel/01 zulassungsberichte/005937-00-00.pdf? blob=publicationFile.

27 BVL, Prdsentation vom 16.6.2015, ,,A view on co-formulants — regulations and influence on formulation type”,
abrufbar unter http://www.cipac.org/document/presentation poster/2015/steer.pdf.

28 BVL, Priasentation vom 24.12.2012, ,,Unzuléssige Beistoffe gemall Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr.

1107/2009%, abrufbar unter http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/04 Pflanzenschutzmittel/00 fach-
meldungen/2012 dritter workshop produktchemie/unzulaessige beistoffe.html.

29 Vgl. dazu die Ausfithrungen der EFSA in: Request for the evaluation of the toxicological assessment of the co-
formulant POE-tallowamine, EFSA Journal 2015;13(11):4303, abrufbar unter http://www.efsa.eu-

ropa.eu/sites/default/files/scientific output/files/main documents/4303.pdf.




