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

vom XXX

zur Anderung der Anhénge II, III und V der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 des

Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Hochstgehalte an Riickstinden

von Benomyl, Carbendazim und Thiophanat-methyl 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, Artikel 18
Absatz 1 Buchstabe b und Artikel 49 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)

2)

€)

Fiir die Wirkstoffe Carbendazim und Thiophanat-methyl wurden in Anhang II und in
Anhang III Teil B der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 Riickstandshochstgehalte (im
Folgenden ,,RHG) festgelegt.

Die Genehmigung fiir den Wirkstoff Carbendazim lief am 30. November 2014 aus und
es wurde kein Antrag auf Erneuerung gestellt.

Die Genehmigung fiir den Wirkstoff Thiophanat-methyl wurde mit der
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1498 der Kommission® nicht erneuert. Innerhalb
der festgesetzten Frist war ein Antrag auf Erneuerung seiner Genehmigung geméif
Artikel 1 der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission® gestellt
worden, der nach dem in der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen
Parlaments und des Rates* beschriebenen Verfahren bewertet worden war. Der
Antragsteller entschied sich jedoch dafiir, den Antrag zuriickzuziehen. Trotzdem

ABI. L 70 vom 16.3.2005, S. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1498 der Kommission vom 15. Oktober 2020 zur Nichterneuerung
der Genehmigung fiir den Wirkstoff Thiophanatmethyl geméifl der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur
Anderung des Anhangs der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (ABI. L 342
vom 16.10.2020, S. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1498/0j).

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung
der notwendigen Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiir Wirkstoffe geméfl der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (ABL. L 252 vom 19.9.2012, S. 26, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/844/0j).

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 {iber
das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates (ABL L 309 vom 24.11.2009, S. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).
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verdffentlichte die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
,»Behorde) auf der Grundlage der Bewertung dieses Antrags ihre Schlussfolgerung zum
Peer-Review der Pestizid-Risikobewertung fiir den Wirkstoff Thiophanat-methyl®, in
der eine Reihe von kritischen Problembereichen und Datenliicken festgestellt wurden.
Die Behorde gelangte insbesondere zu dem Ergebnis, dass sich aufgrund des
klastogenen Potenzials von Thiophanat-methyl keine toxikologischen Referenzwerte
fiir die Bewertung des Verbraucher- und Verwenderrisikos ableiten lieBen. Ausgehend
von dem Dossier zu Thiophanat-methyl wies die Behorde darauf hin, dass Carbendazim
ebenfalls ein klastogenes Potenzial aufweisen konnte.

In ihrer frilheren mit Griinden versehenen Stellungnahme gemiB3 Artikel 12 der
Verordnung (EG) Nr.396/2005° zur Uberpriifung aller geltenden RHG fiir
Carbendazim und Thiophanat-methyl stellte die Behdrde fest, dass die beiden Stoffe
eine iibereinstimmende Wirkungsweise und dhnliche Stoffwechselmuster aufweisen. In
Anbetracht der in den Schlussfolgerungen des Peer-Reviews aufgeworfenen Bedenken
aufgrund der potenziellen Klastogenitit von Carbendazim und Thiophanat-methyl
ersuchte die Kommission die Behorde um ein mit Griinden versehenes Gutachten gemif
Artikel 43 der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 mit einer Bewertung der toxikologischen
Eigenschaften von Carbendazim und Thiophanat-methyl. In ihrem mit Griinden
versehenen Gutachten’ kam die Behorde zu dem Schluss, dass die Datenlage darauf
hindeutet, dass Carbendazim und Thiophanat-methyl aneugen sind, und schlug
toxikologische Referenzwerte fiir beide Wirkstoffe vor. Die toxikologischen
Referenzwerte wurden von der Behorde in zwei spéteren mit Griinden versehenen
Gutachten®® bestitigt und tragen den toxikologischen Eigenschaften der Wirkstoffe
Rechnung.

Carbendazim wurde gemdll der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen
Parlaments und des Rates'® als mutagener Stoff der Kategorie 1B und als
reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie 1B eingestuft'!, und die Behérde
schlussfolgerte, dass Thiophanat-methyl die Kriterien fiir die FEinstufung als
endokrinschidigend in Bezug auf die Schilddriisen-Modalitit (T-Modalitit) erfiillt!2

Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.

Europédische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the toxicological properties and
maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2021;19(8):6773.

Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Statement on the assessment of quality of data available
to EFSA to derive the health-based guidance values for carbendazim. EFSA Journal. 2024;22:e8756.
Europédische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Updated reasoned opinion on the toxicological
properties and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and
thiophanate-methyl. EFSA Journal. 2024;22:e8569.

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/2023-12-
01).

https://chem.echa.europa.cu/100.031.108/harmonised/369298.

Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Conclusion on the peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance thiophanate-methyl. EFSA Journal 2018;16(1):5133.
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Im Jahr 2021 meldete die Union dem Codex-Komitee fiir Pestizidriickstinde
gesundheitspolitische Bedenken in Bezug auf die Wirkstoffe Carbendazim und
Thiophanat-methyl. Darauthin wurde 2023 die periodische Uberpriifung von
Carbendazim durch den gemeinsamen Ausschuss von FAO und WHO zu
Pestizidriickstinden (JMPR) eingeplant. Am 14. November 2025'* widerrief die Codex-
Alimentarius-Kommission alle Codex-Riickstandshochstgehalte (,,CXL“) fiir die
Summe aus Carbendazim, Benomyl und Thiophanat-methyl (ausgedriickt als
Carbendazim), da die iibermittelten Daten nicht ausreichten, um die toxikologischen
Eigenschaften von Carbendazim, einschlieflich der toxikologischen Referenzwerte aus
den Jahren 1995 und 2005, neu bewerten zu konnen. Daher gelten fiir Carbendazim und
fiir Benomyl keine CXL mehr. Fiir Thiophanat-methyl allein gilt noch ein einziger CXL,
und zwar fir Mandeln, aber die Union machte aufgrund der Unvereinbarkeit der
Riickstandsdefinition fiir Thiophanat-methyl in Mandeln in der Union mit der vom
JMPR festgelegten Riickstandsdefinition einen Vorbehalt geltend, und der genannte
CXL wurde in der Union nie umgesetzt'>.

Fiir die Verwendung von Carbendazim und Thiophanat-methyl liegt in der Union keine
Genehmigung mehr vor, und es wurden alle Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel, die
Carbendazim oder Thiophanat-methyl enthalten, widerrufen. Fiir die beiden genannten
Stoffe gelten derzeit auf Einfuhrtoleranzen beruhende RHG fiir Zitrusfriichte, Mangos,
Papayas und Okras/Griechische Hornchen. Diese Einfuhrtoleranzen waren bei der
Uberpriifung aller RHG fiir Carbendazim und Thiophanat-methyl gemiB Artikel 12 der
Verordnung (EG) Nr. 396/2005 von der Behdrde bewertet worden'.

Die guten landwirtschaftlichen Praktiken, die diesen Einfuhrtoleranzen fiir
Carbendazim und Thiophanat-methyl in Bezug auf Zitrusfriichte zugrunde lagen, sind
jedoch nicht mehr zulissig!”. GemiB Artikel 14 Absatz 2 Buchstabe e der Verordnung
(EG) Nr. 396/2005 kann ein RHG auf der Grundlage einer guten landwirtschaftlichen
Praxis, die in einem Drittland fiir die vorschriftsméfBige Verwendung eines Wirkstoffs
gilt, festgesetzt werden. Da die guten landwirtschaftlichen Praktiken, die zum Zweck
der Festsetzung dieser RHG auf der Grundlage von Einfuhrtoleranzen vorgelegt worden
waren, nicht mehr zuldssig sind, fehlt die Grundlage fiir die Beibehaltung der anhand

Von der Europidischen Union im Mérz 2021 {ibermittelter Vordruck zur Anmeldung von Bedenken in
Bezug auf Benomyl (69), Carbendazim (72) und Thiophanat-methyl (77). CODEX-KOMITEE FUR
PESTIZIDRUCKSTANDE. 52. Sitzung. TOP 6. CX/PR 21/52/5-Add.1. 18-19. https://www.fao.org/fao-
who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-718-52%252FWDs-2021%252Fpr52 05 _Addle.pdf.

Gemeinsames Programm von FAO und WHO zur Aufstellung von Lebensmittelstandards, Codex-
Alimentarius-Kommission. 48. Sitzung, Hauptsitz der FAO, Rom, Italien, 10.—14. November 2025.
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-

proxy/en/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMe
etings%252FCX-701-48%252FFINAL%252520REPORT%252FREP25_CACe.pdf.

Bericht iiber die 55. Sitzung des Codex-Komitees fiir Pestizidriickstdnde, Chengdu, Provinz Sichuan,
Volksrepublik ~ China, 3.-8.Juni  2024.  https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/jp/?Ink=1&url=https%253 A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMee
tings%252FCX-718-55%252FREPORT%252FFINAL%252FREP24_PR55e.pdf.

Europdische Behorde flir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

South Africa Government Gazette no 49189, 25. August 2023. Fertilizer, farm feeds, agricultural
remedies and stock remedies act (Act No. 36 of 1947), Regulations relating to Agricultural remedy.
https://www.gov.za/sites/default/files/gcis_document/202308/49189gon3812.pdf.
https://www.agri-intel.com/.
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von Einfuhrtoleranzen festgesetzten RHG fiir Zitrusfriichte. Daher sollten die RHG fiir
Carbendazim und Thiophanat-methyl in Zitrusfriichten auf die Bestimmungsgrenze
(LOD) gesenkt werden.

Bei ihrer Risikobewertung im Jahr 2024'® fiihrte die Behdrde eingedenk dessen, dass
diese Stoffe dhnliche Stoffwechselmuster aufweisen, iiber dieselbe Wirkungsweise
verfiigen und bei den gleichen Kulturen verwendet werden diirfen, ferner eine
kombinierte Risikobewertung fiir Carbendazim- und Thiophanat-methyl-Riickstéinde
durch. Bei dieser kombinierten Risikobewertung ermittelte die Behdrde unannehmbare
Risiken in Bezug auf die derzeitigen Carbendazim-RHG fiir Grapefruits, Orangen,
Mangos und Papayas sowie die Thiophanat-methyl-RHG fiir Grapefruits, Orangen,
Mandarinen, Mangos und Papayas. Da nicht ausgeschlossen werden kann, dass beide
Stoffe bei den gleichen Kulturen verwendet werden, sollten die auf Einfuhrtoleranzen
beruhenden Carbendazim-RHG fiir Grapefruits, Orangen, Mangos und Papayas bzw.
Thiophanat-methyl-RHG fiir Grapefruits, Orangen, Mandarinen, Mangos und Papayas
folglich auf die Bestimmungsgrenze gesenkt werden.

In Bezug auf Okras/Griechische Hornchen konnte die Behdrde keine kombinierte
Expositionsbewertung durchfiihren, da der Union lediglich fiir Thiophanat-methyl eine
gute landwirtschaftliche Praxis vorgelegt worden war!®. Diesbeziiglich lisst sich nicht
mit Sicherheit sagen, ob in der Praxis beide Stoffe auf der gleichen Kultur angewandt
werden diirfen oder ob sie beide zusammen in einem Pflanzenschutzmittel vorkommen
konnen, das in einem Drittland eingesetzt wird. In einigen Drittlindern sind gute
landwirtschaftliche Praktiken registriert, und zwar sowohl fiir Carbendazim enthaltende
Pflanzenschutzmittel als auch fiir Thiophanat-methyl enthaltende Pflanzenschutzmittel
in Bezug auf Okras/Griechische Hornchen wie auch fiir Pflanzenschutzmittel, die eine
Mischung aus beiden Stoffen enthalten®. Es ldsst sich nicht ermitteln, wie diese
Pflanzenschutzmittel in Drittlindern in der Praxis angewandt werden. Um ein hohes
MaR an Verbraucherschutz zu gewihrleisten, hilt es die Kommission daher fiir
angezeigt, auch die RHG fiir beide Stoffe in Bezug auf Okras/Griechische Hérnchen auf
die Bestimmungsgrenze zu senken.

Angesichts der vorstehenden Ausfiihrungen sollten alle RHG fiir Carbendazim und
Thiophanat-methyl auf die einschldgigen erzeugnisspezifischen Bestimmungsgrenzen
gesenkt und in Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 aufgefiihrt werden.

Die Behorde schlug ferner in ihren mit Griinden versehenen Stellungnahmen bzw.
Gutachten vor, die Riickstandsdefinitionen fiir Carbendazim, die derzeit auch Benomyl
umfassen, zu dndern und fiir beide Stoffe einzelne RHG festzulegen. Sie schlug zudem
vor, fiir die Zwecke der Durchsetzung die Riickstandsdefinitionen fiir Carbendazim in
allen Erzeugnissen tierischen Ursprungs von ,,Carbendazim und Thiophanat-methyl,
ausgedriickt als Carbendazim®“ in ,,Summe aus Carbendazim und 5-Hydroxy-
carbendazim, ausgedriickt als Carbendazim* und fiir Thiophanat-methyl in allen
Erzeugnissen tierischen Ursprungs von ,Carbendazim und Thiophanat-methyl,
ausgedriickt als Carbendazim® in ,,Thiophanat-methyl* zu &ndern. Die Kommission hélt
es folglich fiir angezeigt, diese neuen Riickstandsdefinitionen festzulegen.

20

Europédische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Updated reasoned opinion on the toxicological
properties and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and
thiophanate-methyl. EFSA Journal. 2024;22:e8569.

Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Reasoned opinion on the review of the existing
maximum residue levels (MRLs) for thiophanate-methyl and carbendazim according to Article 12 of
Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(12):3919.

https://homologa.com/.
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(13) Benomyl ist kein gemdll der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigter Wirkstoff
fiir Pflanzenschutzmittel und ist in der Union nie bewertet worden. Er wurde gemal der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 als mutagener und als reproduktionstoxischer Stoff der
Kategorie B eingestuft?!.

(14) Fiir Benomyl liegen keine toxikologischen EU-Referenzwerte vor, und die Sicherheit
der RHG fiir diesen Stoff konnte nicht bewertet werden. Da fiir Benomyl in der Union
keine Verwendungen zugelassen sind und fiir diesen Stoff weder Einfuhrtoleranzen
noch CXL gelten, sollten in Anhang V der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 die Standard-
RHG aufgefiihrt werden, wie in Artikel 18 Absatz 1 Buchstabe b der genannten
Verordnung festgelegt.

(15) Die Handelspartner der Union wurden iiber die Welthandelsorganisation zu den neuen
RHG konsultiert, und ihre Anmerkungen wurden beriicksichtigt.

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

(17)  Fir alle unter die vorliegende Verordnung fallenden Wirkstoffe sollte die Verordnung
eine Ubergangsregelung fiir Erzeugnisse enthalten, die vor der Anderung der RHG in
der Union in Verkehr gebracht wurden und fiir die den verfiigbaren Informationen
zufolge ein hohes Verbraucherschutzniveau gewihrleistet ist, damit diese normal
vermarktet, verarbeitet und verbraucht werden konnen. Ausgehend von den
Informationen aus der Stellungnahme der Behdrde®? gilt dies fiir alle Erzeugnisse, auBer
fiir Grapefruits, Orangen, Papayas und Mangos im Fall von Carbendazim sowie aul3er
fiir Grapefruits, Orangen, Mandarinen, Papayas und Mangos im Fall von Thiophanat-
methyl.

(18)  Vordem Geltungsbeginn der gednderten RHG sollte eine angemessene Frist eingerdumt
werden, damit sich die Mitgliedstaaten, Drittlinder und Lebensmittelunternehmer auf
die daraus entstehenden neuen Anforderungen vorbereiten konnen.

(19) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Anhidnge I, III und V der Verordnung (EG) Nr. 396/2005 werden gemdll dem Anhang der
vorliegenden Verordnung gedndert.

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 ... [Amt fiir Veroffentlichungen:
Bitte Datum 6 Monate nach dem Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung einsetzen] in der
Union in Verkehr gebracht wurden, aufler fiir Carbendazim in Grapefruits, Orangen, Papayas
und Mangos und fiir Thiophanat-methyl in Grapefruits, Orangen, Mandarinen, Papayas und
Mangos.

2 https://chem.echa.europa.eu/100.037.962/harmonised/293138.

2 Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit; Updated reasoned opinion on the toxicological
properties and maximum residue levels (MRLs) for the benzimidazole substances carbendazim and
thiophanate-methyl. EFSA Journal. 2024;22:e8569.
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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 ... [Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum 6 Jahre nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Verordnung 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

DE
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