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Mittelfristig braucht es eine fundamentale Neuausrichtung des Zulassungsprozesses von gefahren-ba-
sierten Ausschlusskriterien hin zu einer balancierten und datenbasierten Risikobewertung als Grund-
lage fiir ein robustes, moglichst feldspezifisches Risikomanagement unter Nutzung der digitalen Chan-
cen des 21. Jahrhunderts. Dabei sollte auch die Anerkennung der Nahrungsmittelproduktion als wich-
tigste Dienstleistung auf der Agrarflache als ein Ziel mit in die VO 1107/2009 aufgenommen werden.
Wenn das nicht adressiert wird, dann wird sich an der Verfligbarkeit von wirksamen Pflanzenschutzlo-
sungen fir die Landwirtschaft in der Zukunft nichts dndern, mit dramatischen Folgen fiir die Versor-
gung mit Lebensmitteln aus regionaler Produktion.

Hintergrund:

Landwirte verlieren zunehmend den Zugang zu wichtigen Pflanzenschutzmitteln, wahrend Alternati-
ven nicht schnell genug auf den Markt kommen. Seit 2019 sind 84 chemisch-synthetische Wirkstoffe
verloren gegangen, wahrend kein neuer Wirkstoff dieser Gruppe in der EU zugelassen wurde. Auch bei
biologischen Wirkstoffen ergibt sich ein Nettoverlust von 5 Substanzen, insgesamt also ein Verlust von
89 Wirkstoffen?. In Deutschland haben in den vergangenen zehn Jahren 61 chemische Pflanzenschutz-
Wirkstoffe, welche in Produkten eingesetzt wurden, ihre Genehmigung verloren. Dies entspricht ei-
nem Verlust von 32 Prozent gegeniliber den 192 Wirkstoffen?, die im Jahr 2015 in Deutschland noch
genehmigt und in Verwendung waren. Umso wichtiger ist es, sicherzustellen, dass Landwirte Zugang
zu den Losungen haben, die sie bendtigen, unterstiitzt durch innovationsfreundliche regulatorische
Rahmenbedingungen.

Der IVA begriiSt grundsatzlich das Vorhaben der EU-Kommission, mit dem ,Food and Feed Simplifica-
tion Omnibus” Blirokratie abzubauen und die Wettbewerbsfahigkeit der Europaischen Landwirtschaft
zu steigern und gleichzeitig die hohen Standards fiir Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit, die Ge-
sundheit von Mensch und Tier sowie Umweltschutz zu wahren. Dazu lautet unser Appell, die aktuellen
Vorschldage der EU- Kommission noch ambitionierter zu verfolgen, insbesondere:

e Prioritat flr alle neuen Wirkstoffe im Genehmigungsverfahren und nationale vorlaufige Zulassun-
gen fur innovative Produkte erméglichen, auch fiir chemisch-synthetische Wirkstoffe und Produkte

e Keine Verbote ohne Alternativen: Artikel 4 (7) der VO 1107/2009 noch praktikabler gestalten, in-
dem der Nutzen fir die Landwirtschaft starker berlicksichtigt wird (agro-6konomische Analyse)

e Ressourcen fiir Innovationen freisetzen, indem das Verfahren zur Wiedergenehmigung von Wirk-
stoffen vereinfacht wird — etwa durch eine ausschlielich anlassbezogene Wiederbewertung
(,,Data-Call-in fir relevante Aspekte®)

e Realistische Risikobewertung fiir Endokrine Disruptoren

e Bei der Setzung von Rickstandshochstgehalten (RHGs) am risikobasierten Ansatz festhalten, um
den internationalen Handel nicht unnétig zu erschweren

! Farmers' Toolbox - CroplLife Europe
2 pSinfo | Engpass-Analyse

Industrieverband Agrar e. V. Mainzer Landstrae 55 60329 Frankfurt am Main Tel. +49 69 2556-1281 www.iva.de


https://croplifeeurope.eu/farmers-toolbox/
https://www.pflanzenschutz-information.de/engpass?uid=142&32_Prozent_R%C3%BCckgang_der_%E2%80%9Echemischen%E2%80%9C_Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe_2015_-2025

e Sinnvollen, praktikablen Verwertungsschutz von Daten (data protection) gewahrleisten, damit Eu-
ropa fur Innovation attraktiv bleibt und gleichzeitig fairen Wettbewerb ermaoglicht

Diesen Beitrag fur die Wettbewerbsfahigkeit der europédischen Landwirtschaft muss aus unserer Sicht
ein “Simplification Omnibus” liefern, um tatsachlich wirksame Verbesserungen, auch in Bezug auf die
Wirkstoffverfligbarkeit, zu erzielen.

Der IVA-Faktencheck

Der Vorschlag enthalt viele positive Ansatze. Diese beziehen sich aber hauptsachlich auf biologische
Pflanzenschutzmittel. Die Landwirtschaft steht vor der Herausforderung, dass ihr aufgrund eines ver-
alteten Zulassungssystems innovative neue Losungen im Pflanzenschutz nicht zur Verfligung stehen.
Hier missen Hiirden abgebaut werden, damit es in Europa moderne und wirksame Pflanzenschutzmit-
tel-Wirkstoffe in die Landwirtschaft schaffen.

Pflanzenschutz-Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

Der Vorschlag der Kommission bringt aus Sicht des IVA sowohl Chancen als auch Herausforderungen
fir die Pflanzenschutzmittelindustrie mit sich.

Herausforderungen:

e In dem Verordnungsentwurf finden sich keine Vorschlage, wie das Genehmigungsverfahren fir
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe von gefahrenbasierten Ausschlusskriterien hin zu ausschlieflich
datenbasierter Risikobewertung neu ausgerichtet werden kann (Cut-off Kriterien). Damit bleibt die
Hauptursache fiir die Wirkstoffverluste bestehen und es findet generell keine Offnung fiir einen
risikobasierten Ansatz bei der Bewertung neuer Wirkstoffe statt.

e Die Priorisierung von Verfahren biologischer Pflanzenschutzmitteln (Artikel 11 Abs. 1a) darf nicht
dazu fihren, dass die Genehmigungsprozesse der konventionellen Wirkstoffe ausgebremst wer-
den.

e Die Betrachtung der Aussaat von behandeltem Saatgut als Anwendung eines Pflanzenschutzmittels
halten wir fiir problematisch.

e Die Anpassung des Artikels 4 (7) bleibt hinter den Ambitionen zurlick. Die Ausnahmeregelung war
vom europdischen Gesetzgeber vorgesehen, um ernste Gefahren fir die Pflanzengesundheit ab-
wehren zu kdnnen — aber auch in der angepassten Formulierung wird der Artikel kaum Wirkung
entfalten. Stattdessen wird der Wirkstoffverlust weiter voranschreiten, was grundlegend dem Ziel
des Simplification Omnibus, die Wettbewerbsfahigkeit der europadischen Landwirtschaft zu stei-
gern, widerspricht.

e Die Forderung einer (Referenz-)Zulassung, bei der das Pflanzenschutzmittel tatsachlich im zRMS in
Verkehr gebracht werden muss, stellt eine zusatzliche Voraussetzung fiir die gegenseitige Anerken-
nung beim cMS dar. Hierdurch wird die unternehmerische Gestaltungsfreiheit des Zulassungsinha-
bers eingeschrankt.

e Datenschutz (Data Protection): Vorhersehbarer Datenschutz ist entscheidend, um Investitionen in
Innovationen und aufwandige und teure wissenschaftliche Studien aufrechtzuerhalten, die erfor-
derlich sind, um die strengen Sicherheitsstandards der EU zu erfiillen. Aktuell beginnt die Schutzfrist
in jedem Mitgliedsstaat mit der erstmaligen oder erneuten Zulassung eines Pflanzenschutzmittels.
Der Vorschlag eines EU-weit geltenden Datenschutzes ab der ersten (erneuten) Zulassung in einem
Mitgliedsstaat konnte die Schutzdauer in Mitgliedsstaaten, die erst spater zulassen, signifikant
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verkiirzen. Dies wiirde die Planbarkeit flir Dateninhaber untergraben und die Anreize zur Investition
in hochwertige Studien schwachen. Ein solch geschwachter Datenschutz beglinstigt zudem den ver-
starken Markteintritt generischer Produkte und kdnnte damit die Innovation sowie die Entwicklung
neuer Wirkstoffe weiter beeintrachtigen — mit der moglichen Folge, dass Produkte vom Markt ver-
schwinden.

Die Chancen der Préazisionslandwirtschaft wurden im Vorschlag der EU-Kommission nicht beriick-
sichtigt, um durch eine verpflichtende Anwendung des EU-Kompendium von Risiko-Minimierungs-
Malinahmen die Genehmigung von Wirkstoffen zu erméglichen.

Positive Aspekte:

Dauerhafte Genehmigungen fiir eine kleine Gruppe an Wirkstoffen, die bereits unter der VO
1107/2009 genehmigt wurden (Artikel 14 Nr. 2), reduzieren den erheblichen Aufwand fiir die re-
gelmaRigen Wiederbewertungen. Dies setzt Ressourcen frei fiir die prioritdre Bewertung von Inno-
vationen. Uber die existierenden Artikel 21 und 56 sind gezielte anlassbezogene Uberpriifungen
weiterhin jederzeit moglich, wodurch die hohen europdischen Sicherheitsstandards beibehalten
werden.

Fir biologische Pflanzenschutzmittel: Die Einfiihrung einer klaren Definition und eines ,,One-Zone*-
Ansatzes (Artikel 3) sowie die Moglichkeit der EFSA, als RMS fir biologische Pflanzenschutzmittel-
wirkstoffe- agieren zu kdnnen, konnte die Markteinfiihrung biologischer Losungen beschleunigen.
Hier ist positiv die ,, automatische” Zulassung nach Fristablauf von 120 Tagen fiir biologische oder
Low-Risk Produkte (Artikel 37) hervorzuheben sowie die vorlaufige nationale Zulassung von Pflan-
zenschutzmitteln, die biologische Wirkstoffe enthalten (Artikel 30).

Verliangerte Ubergangsfristen (,grace periods”, Artikel 46), auch fiir Wirkstoffe, die nicht wiederge-
nehmigt wurden, verbessern die Planungssicherheit fur die Landwirtschaft.

Erleichterung der gegenseitigen Anerkennung fir Lickenindikationen (Artikel 51): Die Streichung
restriktiver Bedingungen fiir Nebenkulturen verbessert die Verfligbarkeit von Produkten und redu-
ziert den administrativen Aufwand.

Riickstandshéchstgehalte-Verordnung (EG) Nr. 396/2005

Die vorgeschlagene Regelung zu MRLs aus Importen ist nicht zeitgemaR. Hier sollte am wissenschaft-
lich-risikobasierten Ansatz festgehalten werden.

Herausforderungen:

Strengere Importregeln: Keine MRLs mehr auf Basis von Anwendungen in Drittstaaten oder Codex-
Limits fur Wirkstoffe mit besonders gefdhrlichen Eigenschaften (Cut-off-Kriterien aus der VO
1107/2009). Strengere Importregeln wiirden den Zugang zu bestimmten Rohstoffen und Erzeugnis-
sen wie tropischen Friichten, Kaffee, Kakao oder Futtermitteln erheblich einschranken und Anpas-
sungen in der globalen Lieferkette und nationalen Wertschépfung wie Tierhaltung oder Kaffeever-
edelung erfordern.
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Positive Aspekte:

e Terminologieharmonisierung (LOQ statt LOD, Artikel 3): Einheitliche analytische Standards erleich-
tern die Kommunikation mit Laboren und internationalen Partnern und reduzieren Rechtsunsicher-
heiten.

e Klarere Verfahren fir Bewertungen: Die Moglichkeit, EFSA-Fristen verbindlich festzulegen, erhéht
die Vorhersehbarkeit regulatorischer Anpassungen.

e Klare Regeln fiir UbergangsmaRnahmen (Artikel 18): Erzeugnisse diirfen weiter vermarktet werden,
wenn sie den MRLs zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens entsprechen, auBer bei akuten Gesund-
heitsrisiken. Dadurch wird unnotige Lebensmittelvernichtung vermieden.
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