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

zur Anderung der Anhiinge IT und III der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des

Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Hochstgehalte an Riickstinden
von Fluxapyroxad, Hymexazol, Metamitron, Penflufen und Spirotetramat 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 Pestizidriickstinden in oder auf Lebens- und
Futtermitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur Anderung der Richtlinie
91/414/EWG des Rates', insbesondere auf Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 49
Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(M

2)

Fiir Fluxapyroxad, Hymexazol, Metamitron und Spirotetramat wurden in Anhang III
Teil A der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 Riickstandshochstgehalte (RHG) festgelegt.
Fiir Penflufen wurden in der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 keine RHG festgelegt,
und da dieser Wirkstoff nicht in Anhang IV der genannten Verordnung aufgefiihrt ist,
gilt der in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b der genannten Verordnung festgelegte
Standardwert von 0,01 mg/kg.

Fiir Fluxapyroxad legte die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden die ,,Behorde®) gemiB Artikel 12 Absatz1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 eine mit Griinden versehene Stellungnahme zur Uberpriifung der
geltenden RHG? vor. Fiir einige Erzeugnisse empfahl sie die Anhebung oder
Beibehaltung der geltenden RHG. Die RHG fiir diese Erzeugnisse sollten in Anhang I1
der Verordnung (EG) Nr.396/2005 auf den von der Behorde ermittelten Wert
festgesetzt werden. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass beziiglich der RHG fiir
Wurzel- und Knollengemiise, Zwiebelgemiise, Kohlgemiise, Blattgemiise, Krauter und
essbare Bliiten, Kardonen, Stangensellerie, Fenchel, Artischocken, Porree, Rhabarber,
Hiilsenfriichte, Getreide, Krautertees aus Blittern und Kriutern, Kriutertees aus
Wurzeln sowie Zuckerpflanzen nicht alle Informationen vorliegen und eine weitere
Priifung durch Risikomanager erforderlich ist. Da fiir die Verbraucher kein Risiko
besteht, sollten die RHG fiir diese Erzeugnisse in Anhang II der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 auf den von der Behorde ermittelten Wert festgesetzt werden. Diese
RHG werden unter Beriicksichtigung der Informationen, die innerhalb von zwei

ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1.
Européische Behorde flir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for fluxapyroxad according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005.
EFSA Journal 2020;18(1):5984.
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Jahren nach Verdffentlichung der vorliegenden Verordnung zur Verfiigung stehen,
iiberpriift.

Fir Hymexazol legte die Behorde gemdl3 Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 eine mit Griinden versehene Stellungnahme zur Uberpriifung der
geltenden RHG? vor. Sie empfahl die Senkung des RHG fiir Zuckerriibenwurzeln. Da
fiir die Verbraucher kein Risiko besteht, sollte dieser RHG in Anhang II der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf den von der Behorde ermittelten Wert festgesetzt
werden.

Fiir Metamitron legte die Behorde gemall Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 eine mit Griinden versehene Stellungnahme zur Uberpriifung der
geltenden RHG* vor. Sie empfahl eine Senkung der geltenden RHG fiir Apfel, Birnen,
Rote Riiben, Karotten, Meerrettiche, Pastinaken, Petersilienwurzeln, Weille Riiben,
Zwiebeln und Zuckerriibenwurzeln. Die RHG fiir diese Erzeugnisse sollten in
Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf den von der Behorde ermittelten
Wert festgesetzt werden. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass beziiglich der
RHG fiir Erdbeeren, Salatrauken/Rucola, Baby-Leaf-Salate (einschlieBlich der
Brassica-Arten), Spinat und verwandte Arten (Blétter), Kriutertees aus Blattern und
Kriutern, Krautertees aus Wurzeln, Samengewiirze und Fruchtgewiirze nicht alle
Informationen vorliegen und eine weitere Priifung durch Risikomanager erforderlich
ist. Da fiir die Verbraucher kein Risiko besteht, sollten die RHG fiir diese Erzeugnisse
ebenfalls in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf den von der Behdrde
ermittelten Wert festgesetzt werden. Diese RHG werden unter Beriicksichtigung der
Informationen, die innerhalb von zwei Jahren nach Verdffentlichung der vorliegenden
Verordnung zur Verfligung stehen, iiberpriift.

Fiir Penflufen legte die Behorde gemiB Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 eine mit Griinden versehene Stellungnahme zur Uberpriifung der
geltenden RHG® vor. Sie empfahl die Beibehaltung des geltenden RHG fiir Kartoffeln.
Dieser RHG sollte in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf den von der
Behorde ermittelten Wert festgesetzt werden.

Fiir Spirotetramat legte die Behdrde gemil3 Artikel 12 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 eine mit Griinden versehene Stellungnahme zur Uberpriifung der
geltenden RHG® vor. Sie schlug eine Anderung der Riickstandsdefinition vor.
AulBlerdem empfahl die Behorde eine Senkung der geltenden RHG fiir Zitrusfriichte,
Kernobst, Erdbeeren, Tafeloliven, Kiwis, Avocadofriichte, Bananen, Granatédpfel,
Ananas, sonstiges Wurzel- und Knollengemiise auller Zuckerriiben, Knoblauch,
Schalotten, Solanaceae und Malvaceae, Chicorée, Oliven fiir die Gewinnung von Ol
sowie Wurzeln der gewohnlichen Wegwarte. Fiir andere Erzeugnisse empfahl sie die
Anhebung oder Beibehaltung der geltenden RHG. Die RHG fiir diese Erzeugnisse
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Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for hymexazol according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2019;17(11):5895.

Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for metamitron according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005.
EFSA Journal 2020;18(1):5959.

Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for penflufen according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2019;17(10):5840.

Européische Behorde flir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for spirotetramat according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005.
EFSA Journal 2020;18(1):5960.
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sollten in Anhang Il der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf den von der Behdrde
ermittelten Wert festgesetzt werden. Die Behorde gelangte zu dem Schluss, dass
beziiglich der RHG fiir Rosenkohle/Kohlsprossen und Kohlrabi nicht alle
Informationen vorliegen und eine weitere Priifung durch Risikomanager erforderlich
ist. Da fiir die Verbraucher kein Risiko besteht, sollten die RHG fiir diese Erzeugnisse
ebenfalls in Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 auf den von der Behdrde
ermittelten Wert festgesetzt werden. Diese RHG werden unter Beriicksichtigung der
Informationen, die innerhalb von zwei Jahren nach Veroffentlichung der vorliegenden
Verordnung zur Verfligung stehen, iiberpriift.

In den mit Griinden versehenen Stellungnahmen der Behdrde wurden die geltenden
Codex-Riickstandshochstgehalte (CXL) beriicksichtigt. Bei der Festsetzung der RHG
wurden CXL berticksichtigt, die fiir die Verbraucher in der Union sicher sind.

Fiir Erzeugnisse, bei denen die Verwendung des betreffenden Pflanzenschutzmittels
nicht zugelassen ist und fiir die keine Einfuhrtoleranzen oder CXL gelten, sollten die
RHG auf die spezifische Bestimmungsgrenze oder auf den Standardwert gemal
Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr.396/2005 festgesetzt
werden.

Die Kommission hat die EU-Referenzlaboratorien fiir Pestizidriickstdnde zu der Frage
konsultiert, ob bestimmte Bestimmungsgrenzen angepasst werden miissen. Diese
Laboratorien kamen hinsichtlich aller unter die vorliegende Verordnung fallenden
Stoffe zu dem Schluss, dass aufgrund technischer Entwicklungen fiir bestimmte
Waren spezifische Bestimmungsgrenzen festgesetzt werden miissen.

Im Rahmen eines Verfahrens zur Zulassung eines Pflanzenschutzmittels mit dem
Wirkstoff Spirotetramat fiir die Anwendung bei anderem Kleinobst und Beeren wurde
gemil Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.396/2005 ein Antrag auf
Anderung der geltenden RHG gestellt. Dieser Antrag wurde gemiB Artikel 8 der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 von Deutschland bewertet, und der Bewertungsbericht
wurde an die Behorde und die Kommission weitergeleitet. Die Behorde priifte den
Bewertungsbericht und gab eine mit Griinden versehene Stellungnahme zu den
vorgeschlagenen RHG’ ab. Sie empfahl die Anhebung der geltenden RHG fiir diese
Erzeugnisse. Die RHG fiir diese Erzeugnisse sollten in Anhang II der Verordnung
(EG) Nr. 396/2005 auf den von der Behorde ermittelten Wert festgesetzt werden.

Gemil Artikel 6 Absétze 2 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 wurden Antrige
auf Einfuhrtoleranzen fiir Fluxapyroxad beziiglich der Anwendung bei sonstigem
Wurzel- und Knollengemiise aufler Zuckerriiben in den Vereinigten Staaten und der
Anwendung bei Kaffeebohnen in Brasilien gestellt. Die Antragsteller machen geltend,
dass die zuldssigen Anwendungen dieses Stoffs bei solchen Kulturen in den genannten
Landern zu Riickstinden fiihren, die den in der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
festgelegten RHG iibersteigen, und dass der RHG erhoht werden sollte, um
Handelshemmnisse bei der Einfuhr dieser Kulturen zu vermeiden. Diese Antrige
wurden gemdll Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 von den betreffenden
Mitgliedstaaten bewertet, und die Bewertungsberichte wurden an die Behorde und die
Kommission weitergeleitet. Die Behorde priifte die Antrdge und Bewertungsberichte,
insbesondere im Hinblick auf die Risiken fiir Verbraucher und gegebenenfalls fiir

Reasoned opinion on the modification of the existing maximum residue levels for spirotetramat in small
fruits and berries. EFSA Journal 2019;17(11):5904.
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Tiere, und gab mit Griinden versehene Stellungnahmen zu den vorgeschlagenen RHG?
ab. Diese Stellungnahmen wurden den Antragstellern, der Kommission und den
Mitgliedstaaten iibermittelt und der Offentlichkeit zugénglich gemacht.

Hinsichtlich aller Antrige gelangte die Behorde zu dem Schluss, dass sédmtliche
Anforderungen in Bezug auf Daten erfiillt sind und die von den Antragstellern
gewiinschten RHG-Anderungen im Hinblick auf die Verbrauchersicherheit, basierend
auf einer Bewertung der Verbraucherexposition fiir 27 spezifische européische
Verbrauchergruppen, akzeptiert werden konnen. Dabei wurden die neuesten
Erkenntnisse iiber 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 groer Mengen der betreffenden Erzeugnisse wurde
nachgewiesen, dass das Risiko einer Uberschreitung der annehmbaren tiglichen
Aufnahme oder der akuten Referenzdosis besteht.

Die mit Grinden versehenen Stellungnahmen der Behérde und die Prifung 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 Handelspartner der Union wurden iiber die Welthandelsorganisation zu den neuen
RHG konsultiert, und ihre Anmerkungen wurden berticksichtigt.

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

Die vorliegende Verordnung sollte eine Ubergangsregelung fiir Erzeugnisse enthalten,
die vor der Anderung der RHG hergestellt wurden und fiir die den verfiigbaren
Informationen zufolge ein hohes Verbraucherschutzniveau gewdéhrleistet ist, damit
diese normal vermarktet, verarbeitet und verbraucht werden konnen.

Vor dem Geltungsbeginn der gednderten RHG sollte eine angemessene Frist
eingeraumt  werden, damit sich die Mitgliedstaaten, Drittlinder und
Lebensmittelunternehmer auf die daraus entstehenden neuen Anforderungen
vorbereiten konnen.

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Anhinge II und III der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 werden gemall dem Anhang der
vorliegenden Verordnung geéndert.

Artikel 2

Die Verordnung (EG) Nr.396/2005 in der vor der Anderung durch die vorliegende
Verordnung geltenden Fassung gilt weiterhin fiir Erzeugnisse, die vor dem [Amzt fiir
Veroffentlichungen: Bitte Datum 6 Monate nach Inkrafitreten einsetzen] in der Union
hergestellt oder in die Union eingefiihrt wurden.

Reasoned opinion on the setting of import tolerances for fluxapyroxad in certain root crops and coffee
beans. EFSA Journal 2020;18(1):5950.
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Artikel 3

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

Sie gilt ab dem [dAm¢t fiir Verdffentlichungen: Bitte Datum 6 Monate nach Inkrafitreten
einsetzen).

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

Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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