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Zeitrahmen

GLYPHOSAT ist ein
Wirkstoff, der haufig in
Herbiziden verwendet wird.
Pestizide auf der Basis von
Glyphosat (Formulierungen,
die Glyphosat und andere
Chemikalien als Beistoffe
enthalten) werden in der
Landwirtschaft und im

Gartenbau zur Bekampfung
von Unkraut, das mit
Kulturpflanzen konkurriert,
eingesetzt sowie, neben
weiteren Verwendungen,
bei der Instandhaltung von
Eisenbahnstrecken.

Was hat die EFSA unternommen?

Die EFSA hat zusammen mit den Mitgliedstaaten der EU eine Risikobewertung
und dessen Peer-Review fiir den Wirkstoff Glyphosat durchgefiihrt.

Es handelt sich um die umfassendste und transparenteste Bewertung eines
Pestizids, die die EFSA und die EU-Mitgliedstaaten je durchgefiihrt haben. Dabei
wurden Tausende von Studien zur Gesundheit von Mensch und Tier sowie

zur Umwelt beriicksichtigt und Dutzende von Wissenschaftlern der EFSA und
nationaler Behorden in ganz Europa einbezogen. Entwiirfe von Dokumenten im
Zusammenhang mit der Risikobewertung wurden in verschiedenen Phasen des
Verfahrens 6ffentlich zugénglich gemacht.

Was sind die wichtigsten
Schlussfolgerungen?

® Bei der Bewertung der Auswirkungen von Glyphosat auf die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie auf die Umwelt wurden keine kritischen
Problembereiche festgestellt. Ein Problem wird als kritisch definiert, wenn
es alle vorgeschlagenen Verwendungen des zu bewertenden Pestizids be-
trifft (z. B. Verwendungen vor der Aussaat, Verwendungen nach der Ernte
usw.) und somit einer Genehmigung oder deren Erneuerung entgegensteht.

® |m Jahr 2022 unternahm die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) eine
Gefahrenbewertung in Bezug auf Glyphosat und kam zu dem Schluss, dass
es die wissenschaftlichen Kriterien fiir eine Einstufung als karzinogener, mu-
tagener oder reproduktionstoxischer Stoff nicht erfiillte. Die EFSA verwendete
fir die EU-Risikobewertung von Glyphosat die Gefahreneinstufung der ECHA.

® Im Hinblick auf die Okotoxikologie erlaubte das Datenpaket einen kon-
servativen Risikobewertungsansatz, im Rahmen dessen fiir 12 von 23
vorgeschlagenen Verwendungen von Glyphosat ein hohes langfristiges
Risiko flir Sdugetiere ermittelt wurde.

Fragen, die nicht abschlieBend geklart werden konnten

o Die Bewertung einer der Verunreinigungen in Glyphosat konnte ohne
weitere Informationen (iber das klastogene Potenzial von Glyphosat
(d. h. das Potenzial, DNA-Briiche zu verursachen) nicht abgeschlos-
sen werden. Das Vorhandensein von Verunreinigungen kann durch
den Herstellungsprozess beeinflusst sein.

o Die Bewertung des ernahrungsbedingten Risikos fiir Verbraucher
konnte aufgrund unvollstandiger Daten (iber die Menge von Gly-
phosatriickstanden in Fruchtfolgepflanzen wie Karotten, Salat und
Weizen nicht abgeschlossen werden. Es ist jedoch nicht zu erwar-
ten, dass dies zu einer Uberschreitung der toxikologischen Sicher-
heitsniveaus fiihrt, weshalb keine kritischen Probleme festgestellt
wurden.

o Die Bewertung der Risiken fiir Wasserpflanzen konnte aufgrund
fehlender Daten {ber ihre Exposition gegeniiber Glyphosat durch
Spriihabdrift nicht abgeschlossen werden.
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https://echa.europa.eu/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e185e41a77

Offene Fragen

Zu erwdhnende offenen Fragen sind im Folgenden aufgefiihrt:

o Daten Uber die Kurz- und Langzeittoxizitat eines der
Bestandteile der Formulierung, der fiir die reprasentativen
Verwendungszwecke bewertet wurde, waren nicht verfligbar.
Diese werden jedoch benétigt, um die Risikobewertung des
formulierten Produkts fiir reprasentative Verwendungszwecke
abzuschlielen. Fiir die betreffende Formulierung lagen keine Hinweise
auf akute Toxizitat oder Genotoxizitéat vor.

o Es gibt keine Hinweise darauf, dass Glyphosat als Wirkstoff neurotoxisches
Potenzial hat. Daten aus der 6ffentlichen Literatur zu Formulierungen auf der Basis von
Glyphosat sowie eine Studie mit einem (in der EU nicht zugelassenen) Glyphosatsalz zeigen jedoch Auswirkungen
einer Entwicklungsneurotoxizitat. In den Schlussfolgerungen wird empfohlen, dass der Antragsteller Erlauterungen
zu dieser Frage vorlegt.

o Die Sachverstandigen stellten fest, dass Risiken fiir die Biodiversitadt im Zusammenhang mit den reprasentativen
Verwendungszwecken von Glyphosat komplex und von mehreren Faktoren abhangig sind. Sie wiesen zudem auf
das Fehlen harmonisierter Methoden und vereinbarter spezifischer Schutzvorgaben hin. Insgesamt lassen die
verfiigbaren Informationen keine eindeutigen Schlussfolgerungen zu diesem Aspekt der Risikobewertung zu, und
Risikomanager konnen MalRnahmen zur Risikominderung in Betracht ziehen.

o Studien, in denen liber Auswirkungen auf das Mikrobiom berichtet wird, wurden beriicksichtigt. Derzeit gibt es
im Bereich der Pestizide keine international vereinbarten Leitlinien fir die Risikobewertung des Mikrobioms.

Weitere Forschung ist erforderlich, um spezielle Methoden zu ermitteln, mit denen das Mikrobiom besser in die
Risikobewertung von Chemikalien einbezogen werden kann.

Glyphosat-Peer-Review in Zahlen
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Wie geht es weiter?

Glyphosat ist derzeit bis zum 15. Dezember 2023 fiir die Die Européische Kommission wird den Mitgliedstaaten
Verwendung in der EU zugelassen. Die Schlussfolgerungen den Entwurf eines Berichts im Hinblick auf die

der EFSA werden von der Européischen Kommission und Wiedergenehmigung und den Entwurf einer Verordnung Gber
den Mitgliedstaaten herangezogen, um zu entscheiden, ob die Wiedergenehmigung lbermitteln, Giber die im Standigen
Glyphosat auf der EU-Liste der zugelassenen Wirkstoffe fiir Ausschuss fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel
Pestizide verbleiben soll. (PAFF-Ausschuss) beraten und abgestimmt wird.
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Wie wird die Sicherheit von Pestiziden in der EU bewertet?

Nach den EU-Rechtsvorschriften liegt die Beweislast fiir die Sicherheit von Pestiziden bei dem Unternehmen, das sein
Erzeugnis in Verkehr bringen (oder dessen Marktprasenz verlangern) mochte. Die Antragsteller miissen unter anderem
ein Dossier mit einer Reihe obligatorischer Studien vorlegen und eine Literaturauswertung wissenschaftlicher Studien
durchfiihren, die in den letzten zehn Jahren veroffentlicht wurden. Bei der Bewertung sowohl bestehender als auch neuer

Wirkstoffe durch die Regulierungsbehorden wird ein schrittweiser Ansatz verfolgt:

Auf Grundlage des vom
Antragsteller eingereichten
Dossiers wird ein benannter
berichterstattender Mitgliedstaat
(RMS) zu jeder Substanz

einen ersten Entwurf des
Bewertungsberichts (DAR)

bzw. einen Bewertungsbericht
im Hinblick auf die
Wiedergenehmigung (RAR)
erstellen. Im Fall von Glyphosat
waren vier Mitgliedstaaten
gemeinsam als Berichterstatter
tatig: Frankreich, Niederlande,
Schweden und Ungarn.

Sobald der DAR oder der RAR
erstellt und vorgelegt wird, organ-
isiert die EFSA eine 6ffentliche
Konsultation, die es allen inter-
essierten Kreisen ermoglicht,

die vom berichterstattenden
Mitgliedstaat geleistete Arbeit

zu iiberpriifen, Stellungnahmen
abzugeben und auf zusatzliche
wissenschaftliche Nachweise und

Studien hinzuweisen, die sie fiir
die Risikobewertung als relevant
erachten.

Der RMS aktualisiert im Anschluss
an die offentliche Konsultation
den DAR/RAR, worauf das Peer-
Review durch die EFSA und alle
Mitgliedstaaten beginnt. Nach

der offentlichen Konsultation
konnen bei Bedarf zusatzliche
Informationen vom Antragsteller
angefordert werden

4.Die EFSA verfasst einen Bericht
(,Schlussfolgerung") iiber den
Wirkstoff. Die Schlussfolgerung
der EFSA dient der Europaischen
Kommission und den
Mitgliedstaaten als Grundlage fiir
die Entscheidung dariiber, ob der
Stoff in die EU-Liste zugelassener
Wirkstoffe aufgenommen werden
soll. Davon hangt ab, ob der Stoff
in der EU in Pestiziden verwendet
werden darf.

. Die Schlussfolgerung steht

den EU-Mitgliedstaaten

fiir die Bewertung oder
Neubewertung der Sicherheit
von Pestiziderzeugnissen
(Formulierungen), die den
Wirkstoff enthalten, zur
Verfiigung.




Welche Rolle spielten die EFSA und die ECHA in
diesem Verfahren?

® EFSA und ECHA haben bei der Bewertung von Pestizidwirkstoffen zwei
unterschiedliche, aber sich gegenseitig ergdanzende Aufgaben.

® Die ECHA ist fir die Gefahrenbewertung chemischer Stoffe in der EU zusténdig
und unterbreitet Vorschlage dazu, wie diese in Bezug auf verschiedene Umwelt- und
Gesundheitsauswirkungen wie Karzinogenitat, Genotoxizitat sowie Reproduktions-
und Entwicklungstoxizitét eingestuft und gekennzeichnet werden sollten.

® Die EFSA st fiir die Bewertung der Risiken zustandig, die von der Exposition
gegeniiber einem bestimmten Stoff fir Menschen, Tiere und Umwelt
ausgehen kann. Die Gefahrenbewertung eines Stoffes ist der erste Schritt jeder
Risikobewertung.

® Bei der Bewertung der Sicherheit von Pestizidwirkstoffen stiitzt sich die EFSA auf die
von der ECHA durchgefiihrte Gefahrenbewertung, sofern diese verfiigbar ist.

® Im Fall von Glyphosat unternahm die ECHA im Jahr 2022 eine neue Gefahrenbewertung
und kam zu dem Schluss, dass Glyphosat die wissenschaftlichen Kriterien fiir eine
Einstufung als karzinogener, mutagener oder reproduktionstoxischer Stoff nicht erfillt.

Ein aulerst transparentes Verfahren

Bei der in der EU durchgefiihrten Risikobewertung von Pestiziden und dem sich daran anschliel3enden
Peer-Review durch die EFSA handelt es sich um ein dulerst transparentes Verfahren. Die interessier-
ten Kreise werden iiber jeden Schritt des Verfahrens auf dem Laufenden gehalten.

Im Fall von Glyphosat begann dieses mit dem Entwurf des Bewertungsberichts im Hinblick auf
die Wiedergenehmigung (RAR), der von den zusténdigen nationalen Behdrden Frankreichs,
der Niederlande, Schwedens und Ungarns - die gemeinsam als Bewertungsgruppe fiir
Glyphosat (AGG) und Berichterstatter fungieren — erstellt wurde. Die AGG verdffentlichte
im Juni 2021 eine Zusammenfassung des RAR.

EFSA und ECHA fiihrten von September bis November 2021 parallel 6ffentliche
Konsultationen zu dem von der AGG ausgearbeiteten RAR-Entwurf durch. Die wah-
rend der 6ffentlichen Konsultation eingegangenen Kommentare wurden unmittelbar
nach Abschluss auf der Plattform open.efsa veroffentlicht.

Im Anschluss an die 6ffentliche Konsultation hielt die EFSA im Rahmen des
Peer-Review-Verfahrens eine Reihe von Sitzungen mit wissenschaftlichen
Sachverstandigen der zustandigen nationalen Behorden zu verschiedenen
Aspekten der Risikobewertung ab. Die EFSA hat zu jeder dieser Sitzungen
ausfihrliche Berichte veroffentlicht; detaillierte Zusammenfassungen der
Sachverstandigensitzungen werden als Hintergrundinformationen veroffentlicht.

Nach ihrer Fertigstellung werden die Schlussfolgerungen des Peer-Reviews zu
Glyphosat und alle damit verbundenen Hintergrunddokumente auf der Website der
EFSA veroffentlicht. Diese werden unter anderem Folgendes umfassen:

o die Aufzeichnung aller Stellungnahmen seitens der Mitgliedstaaten, der
Glyphosate Renewal Group (Industrie) sowie der EFSA zum RAR;

o die wahrend der 6ffentlichen Konsultation zum RAR eingegangenen
Kommentare und wie die EU-Sachverstandigen darauf eingegangen sind;

o Berichte zu allen Sachverstandigensitzungen mit Wissenschaftlern aus den
Mitgliedstaaten;

o Kommentare der AGG und der Mitgliedstaaten zum Entwurf der Schlussfolgerungen des
Peer-Reviews der EFSA.


https://echa.europa.eu/de/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e185e41a77
https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/approval-active-substances/renewal-approval/glyphosate/assessment-group_en
https://ec.europa.eu/food/plants/pesticides/approval-active-substances/renewal-approval/glyphosate/assessment-group_en
https://food.ec.europa.eu/system/files/2021-06/pesticides_aas_agg_report_202106.pdf
https://open.efsa.europa.eu/
https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/2023-01/glyphosate-peer-review-minutes-nov-dec-2022.pdf

Zeitrahmen

2019

2020

2021

2022

2023

Dezember
Die Glyphosate Renewal Group (GRG) reicht einen Antrag auf Erneuerung
der Genehmigung ein.

Juni

Die GRG reicht das vollstandige Dossier fur die Erneuerung ein, und die Be-
wertungsgruppe fir Glyphosat (AGG) beginnt mit der Arbeit an den ersten
Bewertungen

Juni

LDie AGG legt der EFSA und der ECHA den Entwurf des Berichts Uber die
Erneuerung der Genehmigung (dRAR) und den Bericht tber die harmoni-
sierte Einstufung und Kennzeichnung (CLH) vor.

August
Die AGG legt der EFSA und der ECHA nach qualitativen und administrati-
ven Prifungen einen aktualisierten dRAR- und CLH-Bericht vor.

September
EFSA und ECHA leiten parallele Konsultationen ein.

November
Die parallelen Konsultationen werden abgeschlossen.

Erstes Quartal

Die AGG legt ihre Uberlegungen zu den wihrend der Konsultationen
eingegangenen Kommentaren vor und berticksichtigt dabei auch die
Antworten der GRG auf die einzelnen Kommentare.

EFSA und ECHA bewerten die Kommentare und die wahrend der Kon-
sultationen eingegangenen Informationen, einschliellich der Uberle-
gungen der AGG zu den Kommentaren.

Die EFSA fordert die GRG auf, zusatzliche Informationen zur Vervoll-
standigung des Datenpakets bereitzustellen, und Ubermittelt die ver-
einbarten Aktionspunkte zur Weiterverfolgung durch die AGG..

21./22. April

Die Arbeitsgruppe des Ausschusses fir Risikobeurteilung (RAC) der ECHA
erortert den Vorschlag fir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeich-
nung (CLH).

30. Mai
Sitzung des RAC der ECHA und Annahme der Stellungnahme des RAC zur
Einstufung von Glyphosat.

30. September

Die AGG legt der EFSA einen aktualisierten dRAR als Reaktion auf die
identifizierten Aktionspunkte und nach Bewertung der von der GRG
bereitgestellten zusétzlichen Informationen vo.

14. November - 2. Dezember

Die Sachverstandigen der EFSA und der EU-Mitgliedstaaten treffen sich
zum Peer-Review des aktualisierten Berichts Uber die Neubewertung
(RAR). Im Anschluss an diese Sitzungen Uberpriift die AGG den RAR im
Hinblick auf die Ergebnisse der Sachverstandigengesprache, woraufhin
die EFSA in Absprache mit der AGG und den Sachverstandigen der Mit-
gliedstaaten die Schlussfolgerungen des Peer-Reviews entwirft.

22. Dezember
Die zusammenfassenden Berichte der Peer-Review-Sachverstandigensit-
zungen werden auf der Website der EFSA veroffentlicht.

Juli

Die Schlussfolgerungen des Peer-Reviews der EFSA werden voraussicht-
lich der Europaischen Kommission, den Mitgliedstaaten und der GRG zur
Verfligung gestellt.
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