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VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung der Anhinge II, IIT und IV der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des

Européischen Parlaments und des Rates iiber Hochstgehalte an Riickstinden von 1-
Decanol, 2,4-D, ABE-IT 56, Cyprodinil, Dimethenamid, Fettalkoholen, Florpyrauxifen-

benzyl, Fludioxonil, Fluopyram, Mepiquat, Pendimethalin, Picolinafen, Pyraflufen-

ethyl, Pyridaben, S-Abscisinsdure und Trifloxystrobin in oder auf bestimmten
Erzeugnissen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag liber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 23. Februar 2005 iiber Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates', insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1, Artikel 14 Absatz 1
Buchstabe a und Artikel 16 Absatz 1 Buchstabe a,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

)

Fir 2,4-D, Cyprodinil, Dimethenamid, Fludioxonil, Mepiquat, Pendimethalin,
Picolinafen, = Pyraflufen-ethyl, = Pyridaben @ und  Trifloxystrobin = wurden
Riickstandshochstgehalte (im Folgenden ,,RHG*) in Anhang II der Verordnung (EG)
Nr. 395/2005 festgelegt. Fiir Fluopyram wurden in Anhang III Teil A der genannten
Verordnung RHG festgelegt. 1-Decanol, Fettalkohole und S-Abscisinsdure wurden in
Anhang IV der genannten Verordnung aufgenommen. Fir ABE-IT 56 und
Florpyrauxifen-benzyl wurden keine spezifischen RHG festgelegt, und die Stoffe
wurden auch nicht in Anhang IV der genannten Verordnung aufgenommen, sodass der
in deren Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b festgelegte Standardwert von 0,01 mg/kg
gilt.

Im Rahmen eines Verfahrens zur Zulassung eines Pflanzenschutzmittels mit dem
Wirkstoff Cyprodinil fiir die Anwendung bei Fenchel wurde gemél Artikel 6 Absatz 1
der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 ein Antrag auf Anderung der geltenden RHG
gestellt.

In Bezug auf Dimethenamid-P wurde ein solcher Antrag fiir Friihlingszwiebeln,
Kopfsalate, Kraussalat sowie ,,frische Krauter und essbare Bliiten* gestellt. In Bezug
auf Fludioxonil wurde ein solcher Antrag fiir Fenchel gestellt. In Bezug auf
Fluopyram wurde ein solcher Antrag fiir Brokkoli gestellt. In Bezug auf Mepiquat
wurde ein solcher Antrag fiir Kulturpilze gestellt. In Bezug auf Pendimethalin wurde
ein solcher Antrag flir Erdbeeren, Knoblauch, Zwiebeln, Schalotten, Tomaten,
Paprikas, Auberginen/Eierfriichte, Schlangengurken, Gewlirzgurken, Zucchinis,
Melonen, Kiirbisse, Wassermelonen, Artischocken, Porree und Rapssamen gestellt. In

ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
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(4)

)

(6)

(7

Bezug auf Picolinafen wurde ein solcher Antrag fiir Gerste, Hafer, Roggen und
Weizen gestellt. In Bezug auf Pyraflufen-ethyl wurde ein solcher Antrag fiir
Zitrusfriichte, Schalenfriichte, Kernobst, Steinobst, Trauben, Johannisbeeren,
Stachelbeeren, Holunderbeeren, Tafeloliven, Kartoffeln, Rapssamen, Baumwollsamen,
Oliven fiir die Gewinnung von Ol, Gerste, Hafer, Roggen und Weizen gestellt.
Beziiglich  Pyridaben wurde ein solcher Antrag fiir Tomaten und
Auberginen/Eierfriichte gestellt. In Bezug auf Trifloxystrobin wurde ein solcher
Antrag fiir Brokkoli gestellt.

In Bezug auf 2,4-D, das in Kanada und den Vereinigten Staaten fiir Sojabohnen
verwendet wird, wurde gemil Artikel 6 Absdtze 2 und 4 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 ein Antrag auf Festsetzung einer Einfuhrtoleranz gestellt. Der
Antragsteller macht geltend, dass die zuldssigen Anwendungen des Stoffs bei diesen
Kulturen in den genannten Lindern zu Riickstdnden fiihrt, die den in der Verordnung
(EG) Nr. 396/2005 festgelegten RHG {ibersteigen, und dass der RHG erhoht werden
sollte, um Handelshemmnisse bei der Einfuhr dieser Kulturen zu vermeiden.

Diese Antrdge wurden gemil Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 von den
betreffenden Mitgliedstaaten bewertet, und die Bewertungsberichte wurden an die
Kommission weitergeleitet.

Die Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,,Behdrde®)
hat die Antrdge und die Bewertungsberichte, insbesondere im Hinblick auf die Risiken
fiir die Verbraucher und gegebenenfalls fiir Tiere, gepriift und mit Griinden versehene
Stellungnahmen zu den vorgeschlagenen RHG abgegeben.? Diese Stellungnahmen
wurden den Antragstellern, der Kommission und den Mitgliedstaaten iibermittelt und
der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

In Bezug auf 2,4-D legte der Antragsteller Informationen vor, die wihrend der geméaf
Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 durchgefiihrten Bewertung zuvor nicht

Die wissenschaftlichen Berichte der EFSA sind online abrufbar unter http://www.efsa.europa.eu:

Reasoned opinion on the setting an import tolerance for 2,4-D in soyabeans. EFSA Journal
2019;17(4):5660.

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for cyprodinil in Florence
fennel. EFSA Journal 2019;17(3):5623.

Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for
dimethenamid-P. EFSA Journal 2019;17(4):5663.

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for fludioxonil in
Florence fennels. EFSA Journal 2019;17(4):5673.

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for fluopyram in broccoli.
EFSA Journal 2019;17(3):5624.

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for mepiquat in cultivated
fungi. EFSA Journal 2019;17(6):5744.

Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for
pendimethalin. EFSA Journal 2018;16(10):5426.

Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for
picolinafen. EFSA Journal 2018;16(11):5489.

Reasoned opinion on the evaluation of confirmatory data following the Article 12 MRL review for
pyraflufen-ethyl. EFSA Journal 2018;16(10):5444.

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels for pyridaben in
tomatoes and aubergines. EFSA Journal 2019;17(3):5636.

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue level for trifloxystrobin in
broccoli. EFSA Journal 2019;17(1):5576.
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(8)

)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

verfiigbar gewesen waren. Diese Informationen betreffen eine validierte
Analysemethode fiir Matrizes mit hohem Olgehalt.

In Bezug auf Dimethenamid legte der Antragsteller derartige Informationen {liber den
Pflanzenmetabolismus vor.

In Bezug auf Pendimethalin legte der Antragsteller die fehlenden
Riickstandsuntersuchungen vor.

In Bezug auf Picolinafen legte der Antragsteller eine validierte Analysemethode fiir
Getreide und Erzeugnisse tierischen Ursprungs und die fehlende Fiitterungsstudie bei
Wiederkéuern vor.

In Bezug auf Pyraflufen-ethyl iibermittelte der Antragsteller validierte
Analyseverfahren fiir Matrizen mit hohem Wassergehalt, Trocken-, Sadure- und
Fettmatrizen sowie die Untersuchung zur Lagerstabilitit in Bezug auf Getreide und
machte den Referenzstandard fiir Pyraflufen kommerziell zugénglich.

Hinsichtlich aller Antrdge gelangte die Behorde zu dem Schluss, dass sédmtliche
Anforderungen in Bezug auf die Daten erfiillt sind und die von den Antragstellern
gewiinschten RHG-Anderungen im Hinblick auf die Verbrauchersicherheit, basierend
auf einer Bewertung der Verbraucherexposition flir 27 spezifische europdische
Verbrauchergruppen, akzeptiert werden konnen. Dabei wurden die neuesten
Erkenntnisse tiber die toxikologischen Eigenschaften der Stoffe beriicksichtigt. Weder
fiir die lebenslange Exposition gegeniiber diesen Stoffen durch den Verzehr aller
Lebensmittelerzeugnisse, die diese Stoffe enthalten konnen, noch fiir eine kurzzeitige
Exposition durch den Verzehr groBBer Mengen der betreffenden Erzeugnisse wurde
nachgewiesen, dass das Risiko einer Uberschreitung der vertretbaren Tages- oder der
akuten Referenzdosis besteht.

In Bezug auf Mepiquat legten die Pilzerzeuger neuere Uberwachungsdaten speziell in
Bezug auf Austern-Seitlinge/Austernpilze vor, die belegen, dass die Riickstinde in
diesen Erzeugnissen hoher als die derzeit geltenden vorldufigen RHG fiir Kulturpilze
sind. Diese Riickstinde sind auf eine Kreuzkontamination von Kulturpilzen mit Stroh
zuriickzufiihren, das rechtmdfig mit Mepiquat behandelt wurde. In Anbetracht der
Schlussfolgerungen der Behorde zu den Risiken fiir die Verbraucher sollte der RHG
fiir Austern-Seitlinge/Austernpilze auf einen Wert festgesetzt werden, der dem
95. Perzentil aller Stichprobenergebnisse entspricht, wobei der geltende RHG fiir
andere Kulturpilze beibehalten werden sollte. Dieser RHG wird unter
Berticksichtigung der Informationen, die bis zum 31. Dezember 2022 zur Verfiigung
stehen, liberpriift.

Im Kontext der Genehmigung des Wirkstoffs Florpyrauxifen-benzyl wurde gemil3
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen
Parlaments und des Rates® ein RHG-Antrag in die Kurzfassung des Dossiers
aufgenommen. Dieser Antrag wurde von dem betroffenen Mitgliedstaat geméif
Artikel 11 Absatz 2 der genannten Verordnung bewertet. Die Behorde priifte den
Antrag und legte eine Schlussfolgerung zum Peer-Review der Risikobewertung fiir
den Pestizidwirkstoff vor, in der sie die Festlegung von RHG empfahl, die den

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
iiber 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).
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)
(20)

reprasentativen ~ Verwendungen  bei  Trauben  entsprechend der  guten
landwirtschaftlichen Praxis in der Union* Rechnung tragen.

Im Kontext der Genehmigung des Wirkstoffs ABE-IT 56 kam die Behorde zu dem
Schluss, dass die Aufnahme dieses Wirkstoffs in Anhang IV der Verordnung (EQG)
Nr. 396/2005 angemessen ist.

1-Decanol, Fettalkohole® und S-Abscisinsdure’ waren in Erwartung des Abschlusses
ihrer Bewertung gemiB der Richtlinie 91/414/EWG?® oder der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 vorldufig in AnhangIV der Verordnung (EG) Nr.396/2005
aufgenommen worden. Die Behorde hat diese Stoffe einer Neubewertung unterzogen
und gelangte zu der Schlussfolgerung, dass es angezeigt ist, sie dauerhaft in
Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 396/2005° zu belassen.

In Bezug auf Pyridaben wurden mit der Verordnung (EU) 2019/90 der Kommission'®
mehrere RHG gedndert. Mit der genannten Verordnung werden die RHG fiir mehrere
Erzeugnisse, darunter Tomaten und Auberginen/Eierfriichte, mit Wirkung vom
13. August 2019 auf die Bestimmungsgrenze festgesetzt. Im Interesse der
Rechtssicherheit sollten die in der vorliegenden Verordnung festgelegten RHG fiir
Pyridaben ab demselben Tag gelten.

Die mit Griinden versehenen Stellungnahmen und die Schlussfolgerungen der Behorde
sowie die Priifung der relevanten Faktoren haben ergeben, dass die betreffenden
Anderungen der RHG die Anforderungen von Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 396/2005 erfiillen.

Die Verordnung (EG) Nr. 396/2005 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stiandigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance florpyrauxifen
(variant assessed florpyrauxifen-benzyl). EFSA Journal 2018;16(8):5378.

Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ABE-IT 56
(components of lysate of Saccharomyces cerevisiae strain DDSF623). EFSA Journal 2018;16(9):5400.
Verordnung (EG) Nr. 839/2008 der Kommission vom 31. Juli 2008 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Anhénge I, III und IV iiber
Hochstgehalte an Pestizidriickstdnden in oder auf bestimmten Erzeugnissen (ABL. L 234 vom
30.8.2008, S. 1).

Verordnung (EU) Nr. 588/2014 der Kommission vom 2. Juni 2014 zur Anderung der Anhinge III und
IV der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Hochstgehalte an Riickstdnden von Orangendl, Phlebiopsis gigantea , Gibberellinséure, Paecilomyces
fumosoroseus Stamm FE 9901, Spodoptera littoralis Nucleopolyhedrovirus, Spodoptera exigua
Nucleopolyhedrovirus, Bacillus firmus 1-1582, S-Abscisinsdure, L-Ascorbinsdure und Helicoverpa
armigera Nucleopolyhedrovirus in oder auf bestimmten Erzeugnissen (ABI. L 164 vom 3.6.2014, S. 6).
Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15.Juli 1991 {ber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 230 vom 19.8.1991, S. 1).

Statement on pesticide active substances that do not require a review of the existing maximum residue
levels under Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2019;17(2):5591.

Verordnung (EU) 2019/90 der Kommission vom 18. Januar 2019 zur Anderung der Anhinge II, I1I und
V der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der
Hochstgehalte an Riickstinden von Bromuconazol, Carboxin, Fenbutatinoxid, Fenpyrazamin und
Pyridaben in oder auf bestimmten Erzeugnissen (ABI. L 22 vom 24.1.2019, S. 52.)
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https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=71936&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:91/414/EWG;Year:91;Nr:414&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=71936&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:230;Day:19;Month:8;Year:1991;Page:1&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=71936&code1=VER&code2=&gruppen=Link:396/2005;Nr:396;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=71936&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2019/90;Nr:2019;Year:90&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=71936&code1=VER&code2=&gruppen=Link:396/2005;Nr:396;Year:2005&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=71936&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:22;Day:24;Month:1;Year:2019;Page:52&comp=

DE

Artikel 1

Die Anhinge II, III und IV der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 werden gemill dem Anhang
der vorliegenden Verordnung geédndert.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroftentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Beziiglich der RHG von Pyridaben gilt sie jedoch ab dem 13. August 2019.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Der Prdsident
Jean-Claude JUNCKER
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