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Verordnung
iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

(Pflanzenschutzmittelverordnung, PSMYV)

Anderung vom 31. Oktober 2018

Der Schweizerische Bundesrat

verordnet:

I

Die Pflanzenschutzmittelverordnung vom 12. Mai 2010! wird wie folgt geédndert:

Art. 10b Abs. 2

2 Es kann Stoffe, die im Anhang der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/20112
als Grundstoffe aufgefiihrt sind, als solche zulassen, ohne die Voraussetzungen nach
Artikel 10a Absatz 1 zu priifen.

Art. 10e Abs. 2

2 Es kann auf die Streichung eines Grundstoffs aus Anhang 1 verzichten, wenn fiir
eine Verwendung keine Alternative fir die Bekdmpfung eines Schadorganismus
besteht und unter der Voraussetzung, dass der Wirkstoff bei vorschriftsgemésser
Verwendung keine schédliche Auswirkung auf die menschliche Gesundheit hat. In
diesem Fall wird der Einsatz dieses Grundstoffs auf diese Verwendung beschrénkt.
Die Genehmigung der betroffenen Grundstoffe wird regelméssig tiberpriift.

Art. 19, 28 und 29 Abs. 4 und 5
Aufgehoben

1 SR 916.161

2 Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur
Durchfithrung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe, ABL. L 153 vom 11.6.2011 S. 1;
zuletzt gedndert durch die Durchfithrungsverordnung (EU) 2017/1531 der Kommission
vom 7. September 2017, ABI. L 232 vom 8.9.2017, S. 6.
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Art. 29a Gezielte Uberpriifung einer Bewilligung

1 Die Zulassungsstelle kann im Einvernehmen mit den Beurteilungsstellen Bewilli-
gungen von Pflanzenschutzmitteln, die einen Wirkstoff, einen Safener oder einen
Synergisten enthalten, fiir den die EU bei der Genehmigung oder der Erneuerung der
Genehmigung Bedingungen oder Einschrinkungen festgelegt hat, jederzeit einer
Uberpriifung unterziehen. Sie kann eine gezielte Uberpriifung vornehmen, wenn
neue Erkenntnisse gegebenenfalls eine Anpassung der Verwendungsvorschriften
von Pflanzenschutzmitteln, die einen Wirkstoff, einen Safener oder einen Synergis-
ten enthalten, erforderlich machen.

2 Nach der Erneuerung der Genehmigung eines Wirkstoffs, eines Safeners oder eines
Synergisten durch die EU sind die folgenden Informationen einzufordern:

a. die zur Identifizierung des Pflanzenschutzmittels erforderlichen Daten, ein-
schliesslich seiner vollstdndigen Zusammensetzung;

b. die zur Identifizierung des Wirkstoffs, des Safeners oder des Synergisten
erforderlichen Daten.

3 Nach Anhorung der Beurteilungsstellen fordert die Zulassungsstelle bei der Bewil-
ligungsinhaberin die Daten ein, die fiir die Uberpriifung der Bedingungen oder
Einschrankungen nach Absatz 1 erforderlich sind, einschliesslich der relevanten
Informationen zu den Wirkstoffen, Safenern oder Synergisten, und legt eine Frist fiir
deren Einreichung fest.

4 Sie dndert eine Bewilligung oder versieht sie mit neuen Auflagen, wenn die Beur-
teilung der Daten nach Absatz 3 ergibt, dass dies flir die Erfiillung der Vorausset-
zungen nach Artikel 17 erforderlich ist. Sie kann eine Bewilligung direkt auf der
Grundlage der verfiigbaren Ergebnisse des Verfahrens zur Genehmigung oder zur
Erneuerung der Genehmigung in der EU anpassen oder mit neuen Auflagen verse-
hen.

5 Die Bewilligung wird widerrufen, wenn:
a. die Informationen nach Absatz 2 nicht geliefert werden;

b. die Uberpriifung der verfiigbaren Informationen nicht darauf schliessen lésst,
dass die Voraussetzungen nach Artikel 17 erfiillt sind.

6 Bevor die Zulassungsstelle eine Bewilligung dndert oder widerruft, unterrichtet sie
die Bewilligungsinhaberin und gibt ihr Gelegenheit, eine Stellungnahme oder zu-
sdtzliche Informationen vorzulegen.

Art. 34 Abs. 1 Einleitungssatz

I Die Beurteilungsstellen fithren eine vergleichende Bewertung durch, wenn sie nach
Artikel 8 einen Wirkstoff iiberpriifen, der als Substitutionskandidat genehmigt ist,
oder wenn sie nach Artikel 29a ein Pflanzenschutzmittel iiberpriifen, das einen
solchen Wirkstoff enthilt. Die Zulassungsstelle widerruft die Bewilligung fiir ein
Pflanzenschutzmittel oder beschrinkt diese auf eine bestimmte Nutzpflanze, wenn
die vergleichende Bewertung der Risiken und des Nutzens nach Anhang 4 ergibt,
dass:
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Art. 86d Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 31. Oktober 2018

Pflanzenschutzmittel, deren Bewilligung nach bisherigem Recht auf ein Datum nach
dem 1. Januar 2019 befristet ist, konnen nach diesem Datum ohne zeitliche Be-
schrankung in Verkehr gebracht und verwendet werden, es sei denn, die Bewilligung
wurde gestiitzt auf Artikel 29, 29a oder 30 widerrufen oder geéndert.

1I

Anhang 2 wird geméss Beilage geéndert.

I

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2019 in Kraft.

31. Oktober 2018 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprisident: Alain Berset
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr
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Anhang 2
(Art. 4 und 5)

Kriterien und Verfahren fiir die Genehmigung von Wirkstoffen,
Safenern und Synergisten

Ziff. 3 Fussnote
3. Kriterien fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs

Die Kriterien fiir die Genehmigung eines Wirkstoffs entsprechen jenen in Anhang II
Ziffer 3 der Verordnung (EG) Nr. 1107/20093.

Ziff 5
5. Wirkstoffe mit geringem Risiko
5.1 Wirkstoffe, die keine Mikroorganismen sind

5.1.1 Ein Wirkstoff, der kein Mikroorganismus ist, gilt nicht als Wirkstoff mit
geringem Risiko, wenn eines der folgenden Kriterien auf ihn zutrifft:

a.  Er ist gemiss der Verordnung (EG) Nr. 1272/20084 in eine der folgen-
den Klassen eingestuft oder einzustufen:
—  karzinogen, Kategorien 1A, 1B oder 2;
—  mutagen, Kategorien 1A, 1B oder 2;
—  reproduktionstoxisch, Kategorien 1A, 1B oder 2;
—  Hautallergen, Kategorie 1;
—  schwer augenschidigend, Kategorie 1;
—  Inhalationsallergen, Kategorie 1;
—  akut toxisch, Kategorien 1, 2 oder 3;
—  spezifisch zielorgantoxisch, Kategorien 1 oder 2;
—  giftig fiir Wasserorganismen, akut oder chronisch, Kategorie 1, auf
der Grundlage geeigneter Standardpriifungen;
—  explosiv;
hautitzend, Kategorien 1A, 1B oder 1C.
b. Er wurde gemiss der Richtlinie 2000/60/EG> als prioritdrer Stoff
bestimmt.

c.  Ergilt als endokrinschédlich.
d.  Er hat neurotoxische oder immuntoxische Wirkungen.

3 Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
21. Oktober 2009 iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 79/117/EWG und 91/414/EWG des Rates, ABI. L 309 vom
24.11.2009, S. 1; zuletzt gedndert durch Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission
vom 19. April 2018, ABIL. L 101 vom 20.4.2018, S. 33.

4 Siehe Fussnote zu Art. 3 Abs. 1 Bst. d.

5 Richtlinie 2000/60/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fiir MaBnahmen der Gemeinschaft im
Bereich der Wasserpolitik, ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
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Ein Wirkstoff, der kein Mikroorganismus ist, gilt nicht als Wirkstoff mit
geringem Risiko, wenn er persistent ist (Halbwertszeit im Boden iiber
60 Tage) oder sein Biokonzentrationsfaktor héher ist als 100.

Ein auf natiirliche Weise vorkommender Wirkstoff, auf den keines der
Kriterien nach Ziffer 5.1.1 zutrifft, kann jedoch als Wirkstoff mit geringem
Risiko gelten, selbst wenn er persistent ist (Halbwertszeit im Boden iiber
60 Tage) oder sein Biokonzentrationsfaktor hoher ist als 100.

Ein Wirkstoff, der kein Mikroorganismus ist und der von Pflanzen, Tieren
oder sonstigen Organismen zu Kommunikationszwecken abgegeben und ge-
nutzt wird, gilt als Wirkstoff mit geringem Risiko, wenn keines der Kriterien
nach Ziffer 5.1.1 auf ihn zutrifft.

Mikroorganismen

Ein Wirkstoff, der ein Mikroorganismus ist, kann als Wirkstoff mit gerin-
gem Risiko gelten, sofern er nicht auf Stammebene multiple Resistenzen
gegeniiber antimikrobiellen Mitteln aufweist, die in der Human- oder Tier-
medizin verwendet werden.

Baculoviren gelten als Wirkstoffe mit geringem Risiko, sofern auf Stamm-
ebene keine schédlichen Auswirkungen auf Nichtzielinsekten bei ihnen
nachgewiesen wurden.
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