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

vom XXX

zur Anderung von Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des Europiischen

Parlaments und des Rates hinsichtlich der Hochstgehalte an Riickstinden von
Cyflumetofen, Oxathiapiprolin und Pyraclostrobin in oder auf bestimmten
Erzeugnissen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen 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 14 Absatz 1 Buchstabe a,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

€)

(4)

Fir die Wirkstoffe Cyflumetofen, Oxathiapiprolin und Pyraclostrobin wurden in
Anhang II der Verordnung (EG) Nr.396/2005 Riickstandshochstgehalte (im
Folgenden ,,RHG") festgelegt.

In Bezug auf Cyflumetofen wurde gemédB Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 ein Antrag auf Anderung des geltenden RHG fiir Cyflumetofen bei
Zucchinis und Gewilirzgurken gestellt.

In Bezug auf diesen Antrag beantragte ein Mitgliedstaat die Anwendung des in den
Technischen Leitlinien fiir das Verfahren zur Festlegung von RHG? vorgesehenen
»Fast-track“-Verfahrens, um einen RHG auf der Grundlage von
Riickstandsuntersuchungen bei Schlangengurken festzulegen.

Die Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,,Behorde“)hat im
Rahmen der  Uberpriifung der geltenden RHG  fiir  Cyflumetofen
Riickstandsuntersuchungen bei Schlangengurken bewertet und eine mit Griinden
versehene Stellungnahme zu dem vorgeschlagenen RHG abgegeben.’ Diese
Stellungnahme der Behorde stiitzt sich auf den derzeitigen -einschldgigen
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand. Da es nach den Technischen
Leitlinien fiir die Extrapolation von RHG* angezeigt ist, die Daten der
Riickstandsuntersuchungen bei Schlangengurken auf Zucchini, Gewiirzgurken und

ABIL. L 70 vom 16.3.2005, S. 1.

Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
Europidische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit. Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels for cyflumetofen according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005.
EFSA Journal 2021;19(8):6812.

Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of residue
trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin (SANTE/2019/12752 —
10. Mai 2023).
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

»sonstige Kiirbisgewdchse mit genieBbarer Schale® zu extrapolieren, ist es nicht
erforderlich, die Behdrde um eine mit Griinden versehene Stellungnahme speziell zu
diesen Kulturen zu ersuchen.

Daher sollte der RHG fiir Cyflumetofen bei Zucchinis, Gewiirzgurken und ,,sonstigen
Kiirbisgewiachsen mit genieSbarer Schale* auf der Grundlage der bei Schlangengurken
durchgefiihrten Riickstandsuntersuchungen auf 0,4 mg/kg festgesetzt werden.

In Bezug auf Oxathiapiprolin wurde geméfl Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 396/2005 ein Antrag auf Anderung des geltenden RHG bei Rettichbléttern gestellt.

In Bezug auf Pyraclostrobin wurde ein Antrag auf Einfuhrtoleranzen gemaly Artikel 6
Absitze 2 und 4 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 fiir die Anwendung dieses Stoff
bei Papayas in Brasilien gestellt. Der Antragsteller iibermittelte Daten, aus denen
hervorgeht, dass die in Brasilien bei dieser Kultur zuldssigen Anwendungen von
Pyraclostrobin zu Riickstédnden fiihren, die den in der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
festgesetzten RHG iibersteigen, und dass ein hoherer RHG erforderlich wire, um
Handelshemmnisse bei der Einfuhr dieser Kultur zu vermeiden.

Die Antrage wurden gemil Artikel 8 und 9 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 von
den betreffenden Mitgliedstaaten bewertet, und die Bewertungsberichte wurden an die
Kommission weitergeleitet.

Die Behorde priifte die Antridge und Bewertungsberichte. Sie bewertete insbesondere
die Risiken fiir Verbraucher und gegebenenfalls fiir Tiere, und gab mit Griinden
versehene Stellungnahmen zu den vorgeschlagenen RHG ab.’> Thre mit Griinden
versehenen Stellungnahmen wurden den Antragstellern, der Kommission und den
Mitgliedstaaten iibermittelt und der Offentlichkeit zugénglich gemacht.

In Bezug auf Oxathiapiprolin bei Rettichblittern kam die Behorde zu dem Schluss,
dass eine weitere Priifung durch Risikomanager dariiber erforderlich war, wie der
vorgeschlagene RHG anzuwenden ist, da Rettichblitter in Anhang I Teil B der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 aufgefiihrt sind und der in Teil A des genannten
Anhangs genannten Untergruppe der Griinkohle zugerechnet werden, die
Oxathiapiprolin-Riickstinde auf Rettichbdttern jedoch von der Anwendung dieses
Stoffs bei Rettich stammen. Da in der Union gegenwértig keine Anwendung von
Oxathiapiprolin bei Griinkohlen gemeldet wird, sollte der von der Behorde
vorgeschlagene neue RHG von 1,5 mg/kg im Einklang mit dem Beschluss des
Stindigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel®
ausschlieBlich fiir Oxathiapiprolin bei Rettichbléttern festgelegt werden.

In Bezug auf Pyraclostrobin bei Papayas kam die Behorde zu dem Schluss, dass eine
weitere Priifung durch Risikomanager dahin gehend erforderlich war, ob der neue
RHG bei 0,6 mg/kg festgelegt werden sollte, den die Behorde auf der Grundlage der
Priifung der von Brasilien iibermittelten Riickstandsuntersuchungen bei Papayas
abgeleitet hat, oder auf den im Ausfuhrland Brasilien geltenden RHG von 0,5 mg/kg.
GemilB den Technischen Leitlinien fiir das Verfahren zur Festlegung von RHG’ sollte

Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for oxathiapiprolin in
kales/radish leaves. EFSA Journal 2022;20(1):7049.

Reasoned Opinion on the setting of import tolerance for pyraclostrobin in papayas. EFSA Journal
2023;21(6):8056.

Report of the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, Section Phytopharmaceuticals —
Residues, April 2022. https://food.ec.curopa.eu/system/files/2022-05/sc_phyto_20220411_ppl_sum.pdf.
Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009 (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
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(12)

(13)

(14)
(15)

ein RHG, der im Rahmen eines Antrags auf Einfuhrtoleranz festgelegt wird, den im
Ausfuhrland zugelassenen Wert nicht iibersteigen. Daher sollte der RHG auf den in
Brasilien festgelegten Wert (0,5 mg/kg) festgesetzt werden.

Bei allen oben angefiihrten von den Antragstellern beantragten Anderungen der RHG
fiir Cyflumetofen, Oxathiapiprolin und Pyraclostrobin gelangte die Behorde zu dem
Schluss, dass samtliche Datenanforderungen erfiillt wurden und die von den
Antragstellern  gewiinschten Anderungen der RHG im Hinblick auf die
Verbrauchersicherheit, basierend auf einer Bewertung der Verbraucherexposition fiir
27 spezifische europdische Verbrauchergruppen, akzeptiert werden kénnen. Dabei hat
die Behorde die neuesten Daten zu den toxikologischen Eigenschaften der Stoffe
beriicksichtigt. Weder fiir die langfristige Exposition gegeniiber diesen Stoffen durch
den Verzehr aller Lebensmittelerzeugnisse, die diese Stoffe enthalten kdnnen, noch fiir
eine kurzzeitige Exposition durch den Verzehr groer Mengen der betreffenden
Erzeugnisse wird nachgewiesen, dass das Risiko einer Uberschreitung der zulissigen
tidglichen Aufnahme oder der akuten Referenzdosis besteht.

Die mit Griinden versehenen Stellungnahmen der Behdrde sowie die Priifung der
relevanten Faktoren gemil Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005
haben ergeben, dass die vorgeschlagenen Anderungen der RHG die Anforderungen
des genannten Artikels erfiillen.

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

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

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang II der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 wird gemdl dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

Artikel 2

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

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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