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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 396/2005 DES EUROPAISCHEN 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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 37 und Artikel 152
Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemif dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Richtlinie 76/895/EWG des Rates vom 23. Novem-
ber 1976 tber die Festsetzung von Hochstgehalten an
Riickstinden von Schidlingsbekimpfungsmitteln auf
und in Obst und Gemiise (), die Richtlinie 86/362/
EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iiber die Festsetzung
von Hochstgehalten an Riickstinden von Schidlingsbe-
kimpfungsmitteln auf und in Getreide (*), die Richtlinie
86/363/EWG des Rates vom 24. Juli 1986 iber die
Festsetzung von Hochstgehalten an Riickstinden von
Schidlingsbekdmpfungsmitteln auf und in Lebensmitteln
tierischen Ursprungs (°) und die Richtlinie 90/642/EWG
des Rates vom 27. November 1990 iiber die Festsetzung
von Hochstgehalten an Riickstdnden von Schidlingsbe-
kimpfungsmittel auf und in bestimmten Erzeugnissen

() ABL C 234 vom 30.9.2003, S. 33.

()  Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 20. April
2004 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht), Gemeinsamer
Standpunkt des Rates vom 19. Juli 2004 (ABL C 25 E vom
1.2.2005, S. 1) und Standpunkt des Europdischen Parlaments
vom 15. Dezember 2004 (noch nicht im Amtsblatt veroffent-
licht) und Beschluss des Rates vom 24. Januar 2005.

() ABL L 340 vom 9.12.1976, S. 26. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (ABL L 122 vom
16.5.2003, S. 36).

() ABL L 221 vom 7.8.1986, S. 37. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2004/61/EG der Kommission (ABL L 127
vom 29.4.2004, S. 81).

() ABL L 221 vom 7.8.1986, S. 43. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2004/61/EG.

pflanzlichen Ursprungs, einschlieBlich Obst und
Gemiise () wurden wiederholt umfassend geindert. Im
Interesse der Klarheit und Vereinfachung sollten diese
Richtlinien aufgehoben und durch einen einzigen Rechts-
akt ersetzt werden.

Diese Verordnung betrifft unmittelbar die offentliche
Gesundheit und ist fiir das Funktionieren des Binnen-
marktes von Bedeutung. Unterschiedliche nationale
Hochstgehalte an Riickstinden von Pestiziden konnen
den Handel mit Erzeugnissen, die in Anhang I des
Vertrags aufgefithrt sind, und daraus gewonnenen
Erzeugnissen zwischen den Mitgliedstaaten sowie zwi-
schen Drittlindern und der Gemeinschaft beeintrichti-
gen. Im Interesse des freien Warenverkehrs, gleicher
Wettbewerbsbedingungen fiir alle Mitgliedstaaten und
eines hohen Verbraucherschutzniveaus ist es daher
angezeigt, Riickstandshochstgehalte (RHG) in Erzeug-
nissen pflanzlichen und tierischen Ursprungs auf
Gemeinschaftsebene unter Beriicksichtigung der guten
Agrarpraxis festzusetzen.

Eine Verordnung zur Festsetzung von Riickstandshoch-
stgehalten braucht nicht in einzelstaatliches Recht
umgesetzt zu werden. Sie ist daher das geeignetste
Rechtsinstrument zur Festsetzung von Riickstands-
hochstgehalten fiir Pestizide in Erzeugnissen pflanzlichen
und tierischen Ursprungs, da ihre prizisen Vorschriften
gemeinschaftsweit zu ein und demselben Zeitpunkt und
nach ein und demselben Verfahren angewendet werden

ABL L 350 vom 14.12.1990, S. 71. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2004/95/EG der Kommission (ABL. L 301
vom 28.9.2004, S. 42).
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und insofern eine effizientere Verwendung nationaler
Ressourcen gestatten.

Produktion und Verbrauch von pflanzlichen und tie-
rischen Erzeugnissen spielen in der Gemeinschaft eine
sehr wichtige Rolle. Ernteertrige werden kontinuierlich
durch Schadorganismen beeintrichtigt. Pflanzen und
pflanzliche Erzeugnisse miissen unbedingt gegen derar-
tige Organismen geschiitzt werden, um Ernteverluste
oder Pflanzenschiden zu vermeiden, die Qualitdt des
Ernteerzeugnisses zu gewdhrleisten und eine hohe Pro-
duktivitit der Landwirtschaft sicher zu stellen. Dazu
stehen verschiedene Methoden zur Verfiigung, einschlief3-
lich nicht chemischer Methoden, Praktiken wie die
Verwendung resistenter Sorten, Fruchtwechsel, mechani-
sche Unkrautbekimpfung, biologischer Pflanzenschutz
und chemischer Methoden wie die Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln.

Eine der verbreitetsten Methoden zum Schutz von
Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnissen vor den Folgen
des Schadorganismenbefalls ist die Verwendung gezielt
wirkender Stoffe in Pflanzenschutzmitteln. Als mogliche
Folge der Verwendung dieser Wirkstoffe konnen in den
behandelten Erzeugnissen, in Tieren, an die diese
Erzeugnisse verfiittert werden, und in Honig, der von
Bienen erzeugt wird, die diesen Wirkstoffen ausgesetzt
sind, Riickstinde verbleiben. Da der 6ffentlichen Gesund-
heit gemifS der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom
15. Juli 1991 uber das Inverkehrbringen von Pflanzen-
schutzmitteln () Vorrang vor dem Interesse des Pflan-
zenschutzes einzurdumen ist, muss sichergestellt werden,
dass diese Riickstinde nicht in Mengen vorhanden sind,
die ein inakzeptables Gesundheitsrisiko fiir Menschen
oder gegebenentfalls fiir Tiere darstellen. Die Riickstands-
hochstgehalte sollten fiir jedes Pestizid auf dem niedrig-
sten erreichbaren Niveau festgesetzt werden, das mit der
guten Agrarpraxis vereinbar ist, um besonders gefihrdete
Gruppen wie Kinder und Ungeborene zu schiitzen.

Es ist auch wichtig, dass weitere Arbeiten durchgefiihrt
werden, um Methoden zur Erfassung kumulativer und
synergistischer Wirkungen zu entwickeln. Im Hinblick
auf die Exposition von Personen gegeniiber Wirkstoft-
kombinationen und deren kumulative und mogliche
aggregierte und synergistische Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit sind Riickstandshochstgehalte
nach Konsultation der Europdischen Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit festzusetzen, die durch die Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der all-
gemeinen Grundsitze und Anforderungen des Lebens-
mittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde
fur Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von
Verfahren zur Lebensmittelsicherheit () errichtet wurde,
im Folgenden als ,Behorde” bezeichnet.

ABL. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2004/99/EG der Kommission (ABL. L 309
vom 6.10.2004, S. 6).

ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1642/2003 (ABL L 245 vom
29.9.2003, S. 4).

)

)

Gemifl der Richtlinie 91/414/EWG misssen die Mit-
gliedstaaten bei der Erteilung von Zulassungen vorschrei-
ben, dass die betreffenden Pflanzenschutzmittel
ordnungsgemdfl zu verwenden sind. OrdnungsgemifSe
Verwendung bedeutet Anwendung sowohl der Grund-
sitze einer guten Agrarpraxis als auch der Grundsitze
des integrierten Pflanzenschutzes. Stellt ein Riickstands-
hochstgehalt, der sich bei zuldssiger Verwendung eines
Pestizids gemaf$ der Richtlinie 91/414/EWG ergibt, ein
Gesundheitsrisiko fiir den Verbraucher dar, so sollte diese
Verwendung mit Blick auf die Verringerung der Riick-
standsmengen tiberpriift werden. Die Gemeinschaft sollte
die Anwendung risikomindernder Methoden oder Mittel
und die Verwendung von Pestizidmengen auf einem
Niveau, das einer effizienten Schidlingsbekdmpfung
zutraglich ist, fordern.

Mit der Richtlinie 79/117[EWG des Rates vom 2I.
Dezember 1978 iiber das Verbot des Inverkehrbringens
und der Anwendung von Pflanzenschutzmitteln, die
bestimmte Wirkstoffe enthalten (%), wurden bestimmte
Wirkstoffe verboten. Gleichzeitig sind im Rahmen der
Richtlinie 91/414/EWG zurzeit auch zahlreiche andere
Wirkstoffe nicht zugelassen. Die Riickstinde von Wirk-
stoffen in Erzeugnissen pflanzlichen und tierischen
Ursprungs, die von unzuldssigen Verwendungen oder
von Umweltverschmutzungen oder von Verwendungen
in Drittlindern herrithren, sollten sorgfiltig kontrolliert
und tberwacht werden.

Die grundlegenden Vorschriften des Lebens- und Futter-
mittelrechts sind in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
festgelegt.

Neben diesen grundlegenden Vorschriften sind spezifi-
schere Vorschriften notwendig, um das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarktes und des Handels mit
Drittlindern im Sektor frische, verarbeitete undjoder
zusammengesetzte Lebens- oder Futtermittel pflanzli-
chen und tierischen Ursprungs, in denen sich Pesti-
zidriickstinde befinden konnen, zu gewihrleisten und
gleichzeitig die Grundlage fiir ein hohes Schutzniveau fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier und die Verbrau-
cherinteressen zu schaffen. Diese Vorschriften umfassen
die Festsetzung von spezifischen Riickstandshochstge-
halten fiir jedes einzelne Pestizid in allen Lebens- und
Futtermitteln und die Qualitdt der diesen Riickstands-
hochstgehalt zugrunde liegenden Daten.

ABL L 33 vom 8.2.1979, S. 36. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europdischen
Parlaments und des Rates (ABL. L 158 vom 30.4.2004, S. 7,
Berichtigung in ABL L 229 vom 29.6.2004 S. 5).
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(11) Die Grundsitze des allgemeinen Lebensmittelrechts

(13)

(16)

gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1782002 gelten zwar
nur fiir Futtermittel fur zur Lebensmittelerzeugung
bestimmte Tiere; da es jedoch schwierig ist, Erzeugnisse
getrennt zu behandeln, die als Futtermittel fiir nicht fir
die Lebensmittelerzeugung bestimmte Tiere verwendet
werden sollen, sollten sie zur Erleichterung der Kontrolle
und der Durchsetzung der Bestimmungen der vorliegen-
den Verordnung auch auf Futtermittel fiir nicht fiir die
Lebensmittelerzeugung bestimmte Tiere Anwendung
finden. Allerdings sollte diese Verordnung kein Hindernis
fur die Durchfithrung der notwendigen Untersuchungen
fur die Bewertung von Pestiziden darstellen.

Die Richtlinie 91/414/EWG enthilt grundlegende Vor-
schriften tiber die Verwendung und das Inverkehrbringen
von Pflanzenschutzmitteln. Die Verwendung dieser
Pflanzenschutzmittel sollte insbesondere keine schadli-
chen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier haben. Pestizidriickstinde, die auf die Verwendung
von Pflanzenschutzmitteln zuriickzufithren sind, konn-
ten die Gesundheit von Verbrauchern gefihrden. Es
empfiehlt sich daher, Vorschriften fiir die Riickstands-
hochstgehalte fiir zum Verzehr bestimmte Erzeugnisse
festzulegen, die mit der Zulassung der Verwendung der
Pflanzenschutzmittel im Rahmen der Richtlinie 91/414/
EWG verbunden sind. Ebenso muss diese Richtlinie
angepasst werden, um der gemeinschaftlichen Vorge-
hensweise fiir die Festlegung von Riickstandshochstge-
halt nach dieser Verordnung Rechnung zu tragen. Nach
dieser Richtlinie kann ein Mitgliedstaat als Bericht-
erstatter fiir die Bewertung eines Wirkstoffs benannt
werden. Das in diesem Mitgliedstaat vorhandene Fach-
wissen sollte fiir die Zwecke dieser Verordnung genutzt
werden.

Es empfiehlt sich, zur Erginzung der allgemeinen
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft fiir Lebens- und
Futtermittelkontrollen spezifische Vorschriften fiir die
Kontrolle von Pestizidriickstinden zu erlassen.

Bei der Prifung von Riickstandshochstgehalten fiir
Pestizide sollte auch erkannt werden, dass wenige
Verbraucher die von Pestiziden ausgehenden Risiken
kennen. Es wire angebracht, der Offentlichkeit diese
Risiken umfassend zu erldutern.

Die Mitgliedstaaten sollten die Moglichkeit prifen, die
Namen von Unternehmen zu verdffentlichen, die Erzeug-
nisse herstellen, deren Gehalt an Pestizidriickstinden die
zuldssigen Hochstwerte tiberschreitet.

Die Richtlinie 2002/32/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 7. Mai 2002 iiber unerwiinschte
Stoffe in der Tiererndhrung (!) enthilt spezifische Vor-
schriften fiir die Tierernihrung, einschlieflich Vermark-
tung und Lagerung von Futtermitteln sowie Verfitterung
an Tiere. Bei bestimmten Erzeugnissen ist es nicht
moglich festzustellen, ob sie zu Lebensmitteln verarbeitet
oder fiir die Tiererndhrung verwendet werden sollen.
Etwaige Pestizidriickstinde in diesen Erzeugnissen sollten

ABL L 140 vom 30.5.2002, S. 10. Richtlinie zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2003/100/EG der Kommission (ABL. L 285
vom 1.11.2003, S. 33).

(19)

daher beim menschlichen Verzehr und gegebenenfalls
auch bei der Verfutterung an Tiere unbedenklich sein.
Folglich empfiehlt es sich, dass fur diese Erzeugnisse
zusdtzlich zu den spezifischen Vorschriften fiir die
Tiererndhrung auch die Vorschriften der vorliegenden
Verordnung gelten sollten.

Es ist angezeigt, bestimmte Begriffe, die fiir die Fest-
setzung und Kontrolle von Riickstandshochstgehalten fiir
Erzeugnisse pflanzlichen und tierischen Ursprungs sowie
die Berichterstattung tiber die Kontrollen verwendet
werden, auf Gemeinschaftsebene zu definieren. Es ist
wichtig, dass die Mitgliedstaaten geeignete Sanktionen
gemifS der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
tiber amtliche Kontrollen zur Uberpriifung der Ein-
haltung des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie
der Bestimmungen iiber Tiergesundheit und Tier-
schutz (% anwenden.

Gemidfd der Richtlinie 76/895/EWG konnen die Mit-
gliedstaaten hohere Riickstandshochstgehalte festsetzen,
als sie zurzeit auf Gemeinschaftsebene zugelassen sind.
Diese Moglichkeit muss entfallen, da sie im Binnenmarkt
Hindernisse fur den innergemeinschaftlichen Handel
verursachen konnte.

Die Bestimmung von Riickstandshéchstgehalten fiir
Pestizide erfordert langwierige technische Uberlegungen
und schliefSt eine Bewertung der potenziellen Verbrau-
chergefihrdung ein. Riickstandshochstgehalte fiir die
derzeit unter die Richtlinie 76/895/EWG fallenden
Pestizide oder fiir Pestizide, fiir die es noch keine
Riickstandshochstgehalte gibt, konnen daher nicht sofort
festgesetzt werden.

(20) Es ist angezeigt, die Anforderungen in Bezug auf die

(21)

Mindestdaten, die zur Entscheidung iiber die Festsetzung
von Riickstandshochstgehalten fiir Pestizide erforderlich
sind, auf Gemeinschaftsebene festzulegen.

Insbesondere bei nicht zugelassenen Pestiziden, die
moglicherweise in der Umwelt vorhanden sind, sollte
es in Ausnahmefillen gestattet sein, Riickstandshoch-
stgehalte auf der Grundlage von Uberwachungsdaten
festzusetzen.

(22) Riickstandshochstgehalte fiir Pestizide sollten kontinuier-

lich iiberwacht und angepasst werden, um neuen
Erkenntnissen und Daten Rechnung zu tragen. Riick-
standshochstgehalte sollten an der unteren analytischen
Bestimmungsgrenze festgesetzt werden, wenn sich bei
zulissiger Verwendung von Pflanzenschutzmitteln keine
Pestizidriickstinde in nachweisbaren Mengen feststellen
lassen. Sind Pestizidverwendungen auf Gemeinschafts-
ebene nicht zugelassen, so sollten die Riickstands-
hochstgehalte auf einem angemessen niedrigen Niveau
festgesetzt werden, um den Verbraucher vor der
Aufnahme unzuldssiger oder zu hoher Mengen an

ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung in ABL L 191
vom 28.5.2004, S. 1.
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=

(26)

Pestizidriickstdnden zu schiitzen. Zur besseren Kontrolle
von Pestizidriickstinden muss fir die in Anhang I
aufgefithrten Erzeugnisse oder Gruppen von Erzeug-
nissen, fiir die in den Anhdngen II oder III keine
Riickstandshochstgehalte festgesetzt wurden, ein Stan-
dard-RHG festgesetzt werden, es sei denn, dass der
betreffende Wirkstoft in Anhang IV aufgefiihrt ist. Der
Standardwert sollte auf 0,01 mg/kg festgesetzt werden
und es sollte die Moglichkeit vorgesehen werden, fiir die
in Anhang V aufgefithrten Wirkstoffe einen anderen
Standardwert festzusetzen, wobei den verfiigbaren Rou-
tineanalysemethoden undfoder dem Verbraucherschutz
Rechnung zu tragen ist.

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 enthilt Verfahrens-
vorschriften fiir Sofortmafinahmen betreffend Lebens-
mittel und Futtermittel gemeinschaftlichen Ursprungs
und Lebensmitteleinfuhren aus Drittlindern. Nach diesen
Vorschriften kann die Kommission in Situationen, in
denen ein Lebensmittel die Gesundheit von Mensch und
Tier oder die Umwelt ernsthaft gefihrden konnte und in
denen ein solches Risiko durch Maflnahmen des Mit-
gliedstaats bzw. der Mitgliedstaaten nicht zufrieden
stellend eingedimmt werden kann, Sofortmafnahmen
treffen. Es ist zweckmifig, dass diese Mafnahmen und
ihre Auswirkungen auf Menschen und gegebenenfalls
Tiere von der Behorde bewertet werden.

Die lebenslange Exposition und gegebenenfalls die akute
Exposition von Verbrauchern gegeniiber Pestizidriick-
stinden in Lebensmitteln sollte unter Beriicksichtigung
der von der Weltgesundheitsorganisation veroffentlichten
Leitlinien nach gemeinschaftlichen Verfahren und Prak-
tiken bewertet werden.

Die Handelspartner der Gemeinschaft sollten iiber die
Welthandelsorganisation zu den vorgeschlagenen Riick-
standshochstgehalten gehort und ihre Bemerkungen
sollten vor Festlegung der Riickstandshochstgehalte
beriicksichtigt werden. Den auf internationaler Ebene
von der Codex-Alimentarius-Kommission festgesetzten
Riickstandshochstgehalten sollte bei der Festsetzung
gemeinschaftlicher Riickstandshochstgehalte unter
Beriicksichtigung der einschldgigen guten Agrarpraxis
ebenfalls Rechnung getragen werden.

Bei auflerhalb der Gemeinschaft erzeugten Lebens- und
Futtermitteln konnen hinsichtlich der Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln legal andere landwirtschaftliche
Praktiken angewandt werden, was dazu fithrt, dass
andere Pestizidriickstinde auftreten konnen als diejeni-
gen, die durch vorschriftgemifle Verwendungen in der
Gemeinschaft verursacht werden. Es ist daher zweckma-
Big, dass fur eingefuhrte Erzeugnisse Rickstands-
hochstgehalte festgesetzt werden, die diesen Verwendun-
gen und den daraus resultierenden Riickstinden Rech-
nung tragen, vorausgesetzt, dass die Sicherheit der
Erzeugnisse anhand derselben Kriterien nachgewiesen
werden kann, die fiir einheimische Erzeugnisse gelten.

Es ist notwendig, dass die Behorde RHG-Antrige und
Evaluierungsberichte der Mitgliedstaaten unter Beriick-
sichtigung der ganzen Bandbreite der toxikologischen
Wirkungen wie Immuntoxizitit, Storungen des Hormon-
systems und Toxizitit fiir die Entwicklung bewertet,
damit ein Risiko fiir Verbraucher und gegebenenfalls
auch fiir Tiere festgestellt werden kann.

(28) Die Mitgliedstaaten sollten fiir den Fall von Verstoen

gegen diese Verordnung Sanktionen vorsehen und dafiir
Sorge tragen, dass sie angewendet werden. Die Sanktio-
nen miissen wirksam, angemessen und abschreckend
sein.

(29) Die Schaffung eines gemeinschaftlich harmonisierten

—
W
S

N

~

Systems fiir die Festsetzung von Riickstandshochstge-
halten setzt die Entwicklung von Leitlinien, Datenbanken
sowie andere Titigkeiten voraus, die mit entsprechenden
Kosten verbunden sind. Es ist angezeigt, dass sich die
Gemeinschaft in bestimmten Fillen an diesen Kosten
beteiligt.

Es ist gute Verwaltungspraxis und technisch wiinschens-
wert, Entscheidungen iiber Riickstandshochstgehalte fir
Wirkstoffe zeitgleich mit Entscheidungen gemifs der
Richtlinie 91/414/EWG iiber die betreffenden Wirkstoffe
zu treffen. Fir zahlreiche Wirkstoffe, fiir die noch keine
gemeinschaftlichen Riickstandshochstgehalte festgesetzt
wurden, werden Entscheidungen im Rahmen der
genannten Richtlinie nicht erwartet, bis diese Verordnung
in Kraft tritt.

Mit Blick auf die schrittweise Festsetzung von Riick-
standshochstgehalten im Zuge der Entscheidungen iiber
einzelne Wirkstoffe als Teil der Bewertung gemif der
Richtlinie 91/414/EWG ist es daher angezeigt, Sonder-
vorschriften fur die Festsetzung vorldufiger, jedoch
verbindlicher harmonisierter Riickstandshochstgehalte
festzulegen. Bei diesen vorldufigen harmonisierten Riick-
standshochstgehalten sollten insbesondere geltende
nationale Riickstandshochstgehalte, die von den Mit-
gliedstaaten festgesetzt wurden, zugrunde gelegt und die
nationalen Modalititen, nach denen sie festgesetzt
wurden, eingehalten werden, vorausgesetzt, dass diese
Riickstandshochstgehalte kein unannehmbares Risiko fiir
die Verbraucher darstellen.

(32) Nach Aufnahme alter Wirkstoffe in Anhang I der

(33

~

Richtlinie 91/414/EWG miissen die Mitgliedstaaten
binnen vier Jahren nach dem Zeitpunkt der Aufnahme
jedes diese Wirkstoffe enthaltende Pflanzenschutzmittel
neu bewerten. Die betreffenden Riickstandshochstgehalte
sollten fiir einen Zeitraum von bis zu vier Jahren
beibehalten werden, um eine ununterbrochene Geltungs-
dauer der Zulassungen zu gewdhrleisten, und nach
Abschluss der Neubewertung endgiiltig festgesetzt wer-
den, wenn sie durch Unterlagen untermauert werden, die
Anhang III der Richtlinie 91/414/EWG geniigen, oder auf
einen Standard-Wert festgesetzt werden, wenn sie nicht
auf diese Weise untermauert werden.

In dieser Verordnung werden Riickstandshochstgehalte
fur die Kontrolle von Pestizidriickstinden in Lebens-
mitteln und in Futtermitteln festgesetzt. Die Mitglied-
staaten sollten daher nationale Programme fir die
Kontrolle dieser Riickstinde aufstellen. Die Ergebnisse
der nationalen Kontrollprogramme werden der Kommis-
sion, der Behorde und den anderen Mitgliedstaaten
vorgelegt und in den Jahresbericht der Gemeinschaft
aufgenommen.

(34) Um eine angemessene Information der Verbraucher zu

gewihrleisten, sollten die Mitgliedstaaten gemdfd der
Verordnung (EG) Nr. 882/2004 jahrlich die Ergebnisse
der nationalen Uberwachung der Riickstdnde im Internet
veroffentlichen, wobei sie alle einzelnen Daten, ein-
schlieflich des Orts der Datenerhebung und der Namen
der Einzelhdndler, Vertreiber und/oder Erzeuger,
bereitstellen.
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(35) Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
MafSnahmen sollten gemafl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen fir die Ausiibung der der Kommission
tibertragenen Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen
werden.

(36) Nach dem Grundsatz der Verhiltnismaf@igkeit ist es zur
Verwirklichung der grundlegenden Ziele der Erleichte-
rung des Handels bei gleichzeitigem Schutz des Ver-
brauchers notwendig und angemessen, Riick-
standshochstgehalte fiir Erzeugnisse pflanzlichen und
tierischen Ursprungs festzusetzen. Diese Verordnung
geht nicht tiber das zur Verwirklichung der Ziele gemafS
Artikel 5 Absatz 3 des Vertrags erforderliche Maf$ hinaus

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
KAPITEL 1
GEGENSTAND, GELTUNGSBEREICH UND DEFINITIONEN
Artikel 1
Gegenstand

In dieser Verordnung werden im Einklang mit den all-
gemeinen Grundsitzen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002,
insbesondere der Notwendigkeit, ein hohes Verbraucher-
schutzniveau sicherzustellen, harmonisierte Gemeinschafts-
vorschriften betreffend Hochstgehalte fiir Pestizidriickstinde
in oder auf Lebens- und Futtermitteln pflanzlichen und
tierischen Ursprungs festgelegt.

Artikel 2
Geltungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir die von Anhang I abgedeckten
Erzeugnisse pflanzlichen und tierischen Ursprungs oder Teile
davon, die als frisches, verarbeitetes und/oder zusammen-
gesetztes Lebensmittel oder Futtermittel verwendet werden
sollen, in oder auf denen sich Pestizidriickstinde befinden
konnen.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir die unter Anhang I
fallenden Erzeugnisse, wenn sie nachweislich

a) fur die Herstellung von anderen Erzeugnissen als Lebens-
oder Futtermitteln oder

b) zur Aussaat oder zur Anpflanzung oder

¢) fiir nach einzelstaatlichem Recht zugelassene Titigkeiten
fiir Untersuchungen von Wirkstoffen bestimmt sind.

()  ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

(3) Ruckstandshochstgehalte fiir Pestizide, die nach dieser
Verordnung festgelegt werden, gelten nicht fiir unter Anhang I
fallende Erzeugnisse, die zur Ausfuhr in Drittlinder bestimmt
sind und vor der Ausfuhr behandelt werden, wenn hin-
reichend nachgewiesen wurde, dass das Bestimmungsdrittland
diese spezielle Behandlung verlangt oder ihr zustimmt, um die
Einschleppung von Schadorganismen in sein Hoheitsgebiet zu
verhindern.

(4) Diese Verordnung gilt unbeschadet der Richtlinien 98/8/
EG (3 und 2002/32/EG sowie der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 ().

Artikel 3
Definitionen

(1) Fur diese Verordnung gelten die Definitionen der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und die Definitionen in
Artikel 2 Nummern 1 und 4 der Richtlinie 91/414/EWG.

(2) Ferner bezeichnet in dieser Verordnung der Ausdruck

a) ,gute Agrarpraxis® (GAP) eine auf nationaler Ebene
empfohlene, zugelassene oder registrierte unbedenkliche
Verwendung von Pflanzenschutzmitteln unter realen
Bedingungen auf jeder Stufe der Produktion, der
Lagerung, der Beforderung, des Vertriebs und der
Verarbeitung von Lebens- und Futtermitteln. Dazu gehort
auch die Anwendung der Grundsitze der integrierten
Schidlingsbekdmpfung in einer bestimmten Klimazone
gemdfs der Richtlinie 91/414[EWG sowie die Verwen-
dung einer moglichst geringen Menge an Pestiziden und
die Festsetzung von Riickstandshochstgehalten/vorldufi-
gen Riickstandshochstgehalten auf dem niedrigsten
Niveau, das es ermdoglicht, die gewiinschte Wirkung zu
erreichen;

b) ,kritische GAP* diejenige GAP, die in den Fillen, in denen
es mehr als eine GAP fur eine Wirkstoff-/Erzeugnis-
Kombination gibt, zu den hochst zuldssigen Werten fur
Pestizidriickstinde in einer behandelten Kultur fithrt und
die Grundlage fiir die Festlegung des Riickstands-
hochstgehalts darstellt;

¢) ,Pestizidriickstinde“ Riickstinde, auch von derzeit oder
frither in Pflanzenschutzmitteln im Sinne von Artikel 2
Nummer 1 der Richtlinie 91/414[EWG verwendeten
Wirkstoffen und ihren Stoffwechsel- und/oder Abbau-

()  Richtlinie 98/8/EG des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 1998 tiber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten (ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1). Richtlinie gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABL L 284 vom
31.10.2003, S. 1).

()  Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990
zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Fest-
setzung von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstidnde in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABL. L 224 vom
18.8.1990, S. 1). Verordnung zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1875/2004 der Kommission (ABL. L 326
vom 29.10.2004, S. 19).
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bzw. Reaktionsprodukten, die in oder auf den unter
Anhang 1 dieser Verordnung fallenden Erzeugnissen
vorhanden sind, darunter auch insbesondere die Riick-
stinde, die von der Verwendung im Pflanzenschutz, in
der Veterindrmedizin und als Biozidprodukt herrithren
konnen;

,Riickstandshochstgehalt* (RHG) die hochste zuldssige
Menge eines Pestizidriickstands in oder auf Lebens- oder
Futtermitteln, die gemdf dieser Verordnung auf der
Grundlage der guten Agrarpraxis und der geringsten
Exposition der Verbraucher, die zum Schutz gefahrdeter
Verbraucher notwendig ist, festgesetzt wird;

»CXL“ einen von der Codex-Alimentarius-Kommission
festgelegten Riickstandshochstgehalt;

,Bestimmungsgrenze“ die validierte geringste Riick-
standskonzentration, die im Rahmen der routineméfSigen
Uberwachung nach validierten Methoden quantifiziert
und erfasst werden kann;

,Einfuhrtoleranz® einen fiir eingefiihrte Erzeugnisse fest-
gelegten Riickstandshochstgehalt, um den Erfordernissen
des internationalen Handels gerecht zu werden, wenn

— die Verwendung dieses Wirkstoffs in einem Pflan-
zenschutzmittel an einem bestimmten Erzeugnis in
der Gemeinschaft aus anderen Griinden als dem
Schutz der offentlichen Gesundheit fir das spezi-
fische Erzeugnis und die spezifische Verwendung
nicht zugelassen ist oder

— ein anderer Wert zweckmifig ist, weil der geltende
gemeinschaftliche Riickstandshochstgehalt aus
anderen Griinden als dem Schutz der offentlichen
Gesundheit fiir das spezifische Erzeugnis und die
spezifische Verwendung festgelegt wurde;

,Eignungspriifung” einen vergleichenden Test, bei dem
mehrere Laboratorien Analysen an identischen Proben
durchfiihren und der somit eine Bewertung der Qualitit
der von den einzelnen Laboratorien durchgefithrten
Analysen ermoglicht;

sakute Referenzdosis“ die geschitzte Menge eines Stoffs
in einem Lebensmittel, ausgedriickt mit Bezug auf das
Korpergewicht, die den in geeigneten Studien gewonne-
nen Daten zufolge ohne nennenswertes Risiko fiir den
Verbraucher tiber einen kurzen Zeitraum — normaler-
weise an einem Tag — unter Beriicksichtigung besonders
gefihrdeter Bevolkerungsgruppen (z. B. Kinder und
Ungeborene) aufgenommen werden kann;

,vertretbare Tagesdosis“ die geschitzte Menge eines Stoffs
in einem Lebensmittel, ausgedriickt mit Bezug auf das
Korpergewicht, die nach dem Kenntnisstand zum Zeit-
punkt der Bewertung ein Leben lang tiglich ohne
nennenswertes Risiko fiir jeden Verbraucher unter
Beriicksichtigung besonders gefihrdeter Bevolkerungs-
gruppen (z. B. Kinder und Ungeborene) aufgenommen
werden kann.

Artikel 4

Liste mit Gruppen von Erzeugnissen, fiir die
harmonisierte Riickstandshochstgehalte gelten

(1) Die Erzeugnisse, Gruppen von Erzeugnissen und/oder
Teile von Erzeugnissen nach Artikel 2 Absatz 1, fir die
harmonisierte Riickstandshochstgehalte gelten, werden nach
dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren bestimmt
und in Anhang I aufgefithrt. Anhang I enthilt alle Erzeugnisse,
fur die Riickstandshochstgehalte festgelegt sind, sowie andere
Erzeugnisse, fur die insbesondere wegen der Bedeutung dieser
Erzeugnisse fiir die Erndhrung der Verbraucher bzw. fiir den
Handel harmonisierte Riickstandshochstgehalte gelten sollen.
Die Erzeugnisse sind so zu Gruppen zusammenzufassen, dass
Riickstandshochstgehalte so weit wie moglich fiir eine Gruppe
dhnlicher oder verwandter Erzeugnisse festgelegt werden
konnen.

(2) Anhang I wird erstmals binnen drei Monaten nach
Inkrafttreten dieser Verordnung erstellt und gegebenenfalls —
insbesondere auf Antrag eines Mitgliedstaats — iiberpriift.

Artikel 5

Festlegung einer Liste mit Wirkstoffen, fiir die keine
Riickstandshochstgehalte erforderlich sind

(1) Wirkstoffe von Pflanzenschutzmitteln, die im Rahmen
der Richtlinie 91/414/EWG bewertet worden sind und fr die
keine Riickstandshochstgehalte erforderlich sind, werden nach
dem in Artikel 45 Absatz 2 dieser Verordnung genannten
Verfahren bestimmt und in Anhang IV dieser Verordnung
aufgefithrt, wobei die jeweilige Verwendung dieser Wirkstoffe
sowie die in Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a), ¢) und d)
dieser Verordnung genannten Faktoren zu beriicksichtigen
sind.

(2) Anhang IV wird erstmals binnen zwolf Monaten nach
Inkrafttreten dieser Verordnung erstellt.

KAPITEL II
GEMEINSCHAFTSVERFAHREN FUR RHG-ANTRAGE
ABSCHNITT 1
Einreichung von RHG-Antriigen
Artikel 6
Antrige

(1) Zieht ein Mitgliedstaat in Betracht, einem Antrag auf
Zulassung oder auf vorldufige Zulassung der Verwendung
eines Pflanzenschutzmittels gemaf der Richtlinie 91/414/EWG
stattzugeben, so priift er, ob infolge dieser Verwendung ein in
Anhang I oder Anhang IIl dieser Verordnung festgelegter
Riickstandshochstgehalt gedndert, ein neuer Wert festgelegt
oder der Wirkstoft in Anhang IV aufgenommen werden muss.
Er verlangt gegebenenfalls von dem Antragsteller, dass er
einen Antrag gemdfd Artikel 7 einreicht.
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(2) Alle Beteiligten, die hinreichende Nachweise fiir ein
berechtigtes Interesse an der Gesundheit erbringen konnen,
einschliefflich Organisationen der Zivilgesellschaft sowie
Betroffene mit einem kommerziellen Interesse wie Hersteller,
Erzeuger, Importeure und Produzenten der unter Anhang I
fallenden Erzeugnisse, konnen bei einem Mitgliedstaat eben-
falls einen Antrag gemifd Artikel 7 stellen.

(3) Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass die Festlegung,
Anderung oder Streichung eines Riickstandshochstgehaltes
erforderlich ist, so kann er ebenfalls einen Antrag auf
Festlegung, Anderung oder Streichung des betreffenden
Riickstandshochstgehaltes gemafs Artikel 7 formulieren und
bewerten.

(4) Antrige auf Einfuhrtoleranzen werden den gemifd der
Richtlinie 91/414/EWG bestimmten Bericht erstattenden Mit-
gliedstaaten unterbreitet oder, falls kein Berichterstatter
bestimmt worden ist, auf Ersuchen des Antragstellers an die
Mitgliedstaaten gerichtet, die die Kommission nach dem in
Artikel 45 Absatz 2 dieser Verordnung genannten Verfahren
bestimmt hat. Diese Antrdge sind im Einklang mit Artikel 7
dieser Verordnung zu stellen.

Artikel 7
Modalititen der Antragstellung

(1) Der Antragsteller fiigt einem RHG-Antrag folgende
Informationen und Unterlagen bei:

a)  Name und Anschrift des Antragstellers;
b) das Antragsdossier mit
i)  einer Zusammenfassung des Antrags;
ii) den wichtigsten Argumenten;
i) einem Verzeichnis der beigeftigten Unterlagen;

iv) einer Kopie der den spezifischen Verwendungs-
zweck des Wirkstoffs betreffenden guten
Agrarpraxis;

o) eine vollstindige Ubersicht iiber alle relevanten Beden-
ken, die in der verfugbaren wissenschaftlichen Literatur
in Bezug auf das Pflanzenschutzmittel und/oder dessen
Rickstande erwihnt werden;

d) die Angaben gemidfl den Anhingen II und III der
Richtlinie 91/414/EWG im Rahmen der Datenanforde-
rungen fiir die Festlegung von Riickstandshochstgehalten
fiir Pestizide, gegebenenfalls einschliefSlich toxikologi-
scher Daten und Daten iiber Routineanalysemethoden
zur Anwendung in Kontrolllaboratorien sowie Daten
iiber den Pflanzen- und Tiermetabolismus.

Liegen jedoch einschligige Daten bereits offentlich vor,
insbesondere wenn der Wirkstoff im Rahmen der Richtlinie
91/414/EWG schon bewertet wurde, oder wenn es einen CXL
gibt und solche Daten vom Antragsteller unterbreitet werden,
so kann ein Mitgliedstaat diese Informationen auch bei der
Bewertung eines Antrags nutzen. In diesen Fillen enthilt der
Bewertungsbericht eine Begriindung fiir die Beriicksichtigung
oder die Nichtberiicksichtigung dieser Daten.

(2) Der Mitgliedstaat, der die Bewertung vornimmt, kann
gegebenenfalls verlangen, dass der Antragsteller tiber die
Informationen nach Absatz 1 hinaus innerhalb einer von dem
Mitgliedstaat festgesetzten Frist zusdtzliche Informationen
tibermittelt. Diese Frist darf hochstens zwei Jahre betragen.

Artikel 8
Bewertung der Antrige

(1) Ein Mitgliedstaat, dem ein den Anforderungen des
Artikels 7 entsprechender Antrag gemdfl Artikel 6 zugeleitet
wird, ibermittelt unverziiglich der Behorde und der Kommis-
sion eine Kopie hiervon und erstellt ohne unnétige Verzoge-
rungen einen Bewertungsbericht.

(2) Die Antrdge werden nach den einschligigen Bestimmun-
gen der einheitlichen Grundsitze fir die Bewertung und
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in Anhang VI der
Richtlinie 91/414/EWG oder anhand spezifischer Bewertungs-
grundsitze bewertet, die nach dem in Artikel 45 Absatz 2
dieser Verordnung genannten Verfahren in einer Kommis-
sionsverordnung niedergelegt werden.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann die Bewertung aufgrund
einer Vereinbarung zwischen den betroffenen Mitgliedstaaten
von dem gemidfl der Richtlinie 91/414/EWG fiir diesen
Wirkstoff bestimmten berichterstattenden Mitgliedstaat vor-
genommen werden.

(4) In Fillen, in denen ein Mitgliedstaat bei der Bewertung
eines Antrags auf Schwierigkeiten stoflt oder in denen
Doppelarbeit vermieden werden soll, kann nach dem in
Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren beschlossen werden,
von welchem Mitgliedstaat bestimmte Antrige beurteilt
werden.

Artikel 9

Vorlage bewerteter Antrige bei der Kommission und der
Behorde

(1) Nach Fertigstellung des Bewertungsberichts leitet der
Mitgliedstaat ihn an die Kommission weiter. Die Kommission
setzt unverziiglich die Mitgliedstaaten in Kenntnis und leitet
den Antrag, den Bewertungsbericht und die beigefiigten
Unterlagen unverziiglich an die Behorde weiter.

(2) Die Behorde bestdtigt dem Antragsteller, dem bewerten-
den Mitgliedstaat und der Kommission unverziiglich in
schriftlicher Form den Eingang des Antrags. In der Bestitigung
sind das Eingangsdatum und die beigefiigten Unterlagen
anzugeben.
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ABSCHNITT 2
Priifung von RHG-Antrigen durch die Behorde
Artikel 10
Stellungnahme der Behorde zu RHG-Antrigen

(1) Die Behorde bewertet die Antrige und die Bewertungs-
berichte und gibt eine mit Griinden versehene Stellungnahme
insbesondere zu den Risiken fur den Verbraucher und
gegebenenfalls fiir Tiere im Zusammenhang mit der Fest-
legung, Anderung oder Streichung eines Riickstands-
hochstgehaltes ab. Diese Stellungnahme umfasst

a) eine Beurteilung der Frage, ob die im Antrag fiir die
routinemiflige Uberwachung vorgeschlagene Analyse-
methode fiir die beabsichtigten Kontrollzwecke geeignet
ist;

b) die voraussichtliche Bestimmungsgrenze fiir die Pestizid-
Erzeugnis-Kombination;

¢) eine Bewertung des Risikos, dass die vertretbare Tages-
dosis oder die akute Referenzdosis infolge der Anderung
des Riickstandshochstgehalts iiberschritten wird; die
Angabe des Anteils an der Aufnahme des Erzeugnisses,
fir das der Riickstandshochstgehalt beantragt wird;

d) alle sonstigen Angaben, die fiir die Risikobewertung
relevant sind.

(2) Die Behorde iibermittelt ihre mit Griinden versehene
Stellungnahme an den Antragsteller, die Kommission und die
Mitgliedstaaten. Aus der mit Griinden versehenen Stellung-
nahme muss eindeutig hervorgehen, worauf sich die einzelnen
Schlussfolgerungen griinden.

(3) Unbeschadet des Artikels 39 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 hat die Behorde ihre mit Griinden versehene
Stellungnahme der Offentlichkeit zugédnglich zu machen.

Artikel 11

Fristen fiir Stellungnahmen der Behorde zu RHG-
Antrigen

(1) Die Behorde gibt ihre mit Griinden versehene Stellung-
nahme gemif$ Artikel 10 schnellstmoglich, spitestens jedoch
innerhalb von drei Monaten ab dem Tag des Antragseingangs

ab.

In Ausnahmefillen, in denen ausfiihrlichere Bewertungen
vorgenommen werden miissen, kann die in Unterabsatz 1
genannte Frist auf sechs Monate ab dem Tag des Eingangs des
giiltigen Antrags verlidngert werden.

(2) In Fillen, in denen die Behorde zusitzliche Informatio-
nen verlangt, wird die in Absatz 1 genannte Frist ausgesetzt,
bis diese Informationen vorliegen. Solche Aussetzungen fallen
unter Artikel 13.

Artikel 12

Bewertung bestehender Riickstandshochstgehalte durch
die Behorde

(1) Die Behorde unterbreitet der Kommission und den
Mitgliedstaaten innerhalb von zwolf Monaten ab dem Zeit-
punkt der Aufnahme oder Nichtaufnahme eines Wirkstoffs in
Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung eine insbesondere auf den einschligigen
Bewertungsbericht gemidfl der Richtlinie 91/414/EWG
gestiitzte und mit Griinden versehene Stellungnahme

a) zu den in Anhang II oder Anhang III dieser Verordnung
festgelegten Riickstandshochstgehalten fiir den Wirkstoff;

b) zur Notwendigkeit der Festlegung neuer Riickstands-
hochstgehalte tir den Wirkstoff oder seiner Aufnahme in
Anhang IV dieser Verordnung;

¢)  zu spezifischen Verarbeitungsfaktoren gemifs Artikel 20
Absatz 2 dieser Verordnung, die fur diesen Wirkstoff
moglicherweise erforderlich sind;

d) zu den Riickstandshochstgehalten, bei denen die Kom-
mission die Aufnahme in Anhang II und/oder Anhang III
dieser Verordnung in Betracht ziehen konnte, sowie zu
den Riickstandshochstgehalten fiir den betreffenden
Wirkstoff, die gestrichen werden kénnen.

(2) Im Fall von Wirkstoffen, die vor Inkrafttreten dieser
Verordnung in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG auf-
genommen werden, ist die in Absatz 1 dieses Artikels
genannte mit Griinden versehene Stellungnahme innerhalb
von zwoOlf Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung
abzugeben.

Artikel 13
Uberpriifung auf dem Verwaltungsweg

Entscheidungen oder Unterlassungen der Behorde im Rahmen
der ihr mit dieser Verordnung iibertragenen Befugnisse
konnen von der Kommission aus eigener Initiative oder auf
Ersuchen eines Mitgliedstaats oder einer unmittelbar und
individuell betroffenen Person tiberpriift werden.

Zu diesem Zweck muss bei der Kommission binnen einer Frist
von zwei Monaten ab dem Tag, an dem die betroffene Person
von der betreffenden Handlung oder Unterlassung Kenntnis
erlangt hat, ein Antrag gestellt werden.

Die Kommission entscheidet innerhalb von zwei Monaten und
verpflichtet die Behorde gegebenenfalls, ihre Entscheidung
aufzuheben oder der Unterlassung innerhalb einer fest-
gesetzten Frist abzuhelfen.
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ABSCHNITT 3

Festlegung, Anderung oder Streichung von
Riickstandshichstgehalten

Artikel 14
Entscheidungen iiber RHG-Antriige

(1) Nach Eingang der Stellungnahme der Behorde wird von
der Kommission unter Berticksichtigung dieser Stellungnahme
nach dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren
unverziiglich, spatestens jedoch innerhalb von drei Monaten
eine Verordnung iiber die Festlegung, Anderung oder
Streichung eines Riickstandshochstgehalts oder aber eine
Entscheidung zur Ablehnung des Antrags ausgearbeitet und
zur Annahme vorgelegt.

(2) Mit Blick auf Absatz 1 wird Folgendes berticksichtigt:
a)  der wissenschaftlich-technische Kenntnisstand;

b)  das mogliche Vorhandensein von Pestizidriickstinden aus
anderen Quellen als der iiblichen Anwendung von
Wirkstoffen zu Pflanzenschutzzwecken und ihre bekann-
ten kumulativen oder synergistischen Wirkungen, wenn
die Methoden zur Bewertung dieser Wirkungen verfiig-
bar sind;

¢) die Ergebnisse einer Bewertung der potenziellen Risiken
fur die Gesundheit von Verbrauchern mit einer hohen
Aufnahme und einer hohen Gefihrdung und gegebenen-
falls fur Tiere;

d)  die Ergebnisse von Bewertungen und Entscheidungen, die
Verwendungszwecke von Pflanzenschutzmitteln zu
indern;

¢) ein CXL oder eine gute Agrarpraxis, die in einem
Drittland fiir die vorschriftsmifSige Verwendung eines
Wirkstoffs gilt;

f) andere legitime Faktoren, die fur den jeweils zu
priifenden Sachverhalt relevant sind.

(3) Die Kommission kann jederzeit verlangen, dass der
Antragsteller zusitzliche Informationen iibermittelt. Die
Kommission macht alle erhaltenen zusitzlichen Informatio-
nen den Mitgliedstaaten und der Behorde zuginglich.

Artikel 15

Aufnahme neuer oder geinderter
Riickstandshochstgehalte in die Anhiinge II und III

(1) In der in Artikel 14 Absatz 1 genannten Verordnung
werden

a) neue oder gednderte Riickstandshochstgehalte festgelegt
und in der Liste in Anhang II der vorliegenden
Verordnung aufgefithrt, wenn die Wirkstoffe in Anhang
I der Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wurden, oder

b) vorldufige Riickstandshochstgehalte festgelegt oder gein-
dert und in Anhang III der vorliegenden Verordnung
aufgefithrt, wenn die Wirkstoffe nicht in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG aufgenommen wurden und wenn
sie nicht in Anhang II der vorliegenden Verordnung
aufgefiihrt sind, oder

¢) in anderen Fillen gemifl Artikel 16 vorldufige Riick-
standshochstgehalte festgelegt und in der Liste in Anhang
II der vorliegenden Verordnung aufgefiihrt.

(2) Ein gemaf$ Absatz 1 Buchstabe b) festgelegter vorlaufiger
Riickstandshochstgehalt wird aufgrund einer Verordnung ein
Jahr nach der Aufnahme oder Nichtaufnahme des betreffenden
Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG nach dem
in Artikel 45 Absatz 2 dieser Verordnung genannten
Verfahren aus Anhang III gestrichen. Auf Antrag eines oder
mehrerer Mitgliedstaaten kann der Wert jedoch ein weiteres
Jahr beibehalten werden, bis die Bestitigung vorliegt, dass die
zur Untermauerung eines Antrags auf Festlegung eines
Riickstandshochstgehalts erforderlichen wissenschaftlichen
Untersuchungen durchgefithrt wurden. Unter der Voraus-
setzung, dass diese Bestitigung vorliegt, wird der vorliufige
Riickstandshochstgehalt fir weitere zwei Jahre beibehalten,
sofern keine unannehmbaren Sicherheitsbedenken fiir den
Verbraucher festgestellt wurden.

Artikel 16

Verfahren fiir die Festlegung vorliufiger
Riickstandshochstgehalte unter bestimmten Umstinden

(1) In der in Artikel 14 Absatz 1 genannten Verordnung
konnen vorldufige Riickstandshochstgehalte, die in der Liste in
Anhang III aufzufithren sind, auch unter folgenden Umstin-
den festgelegt werden:

a) in Ausnahmefillen, insbesondere dann, wenn Pesti-
zidriickstinde infolge der Umweltverschmutzung oder
einer anderen Kontamination oder infolge der Verwen-
dung von Pflanzenschutzmitteln gemifl Artikel 8 Absatz
4 der Richtlinie 91/414/EWG auftreten konnen, oder

b) wenn die betreffenden Erzeugnisse nur einen gering-
tiigigen Bestandteil der Erndhrung der Verbraucher und
keinen wichtigen Bestandteil der Ernihrung von rele-
vanten Untergruppen und gegebenenfalls von Tieren
darstellen, oder

¢) fiir Honig, oder
d) Kriutertees, oder

e)  wenn in einer Entscheidung, einen Wirkstoff in Anhang I
der Richtlinie 91/414/EWG nicht aufzunehmen bzw. zu
streichen, wesentliche Verwendungszwecke eines Pflan-
zenschutzmittels aufgezeigt wurden, oder

f)  wenn neue Erzeugnisse, Gruppen von Erzeugnissen und|
oder Teile von Erzeugnissen in Anhang [ aufgenommen
werden und ein oder mehrere Mitgliedstaaten dies
beantragen, um die Durchfihrung und Bewertung der
zur Untermauerung eines Riickstandshochstgehalts erfor-
derlichen wissenschaftlichen Untersuchungen zu ermdg-
lichen, sofern keine unannehmbaren Sicher-
heitsbedenken fiir die Verbraucher festgestellt wurden.

(2) Die Aufnahme vorldufiger Riickstandshochstgehalte
gemdfl Absatz 1 stiitzt sich auf die Stellungnahme der
Behorde, Uberwachungsdaten sowie eine Bewertung, deren
Ergebnisse zeigen, dass keine unannehmbaren Gesundheits-
risiken fiir Verbraucher oder Tiere bestehen.
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Die weitere Giiltigkeit der gemifs Absatz 1 Buchstaben a), b),
¢) und d) festgelegten vorldufigen Riickstandshochstgehalte
wird mindestens alle zehn Jahre iiberpriift, und diese Riick-
standshochstgehalte werden erforderlichenfalls gedndert oder
gestrichen.

Die in Absatz 1 Buchstabe ¢) genannten Riickstands-
hochstgehalte werden bei Ablauf des Zeitraums, fiir den die
wesentlichen Verwendungszwecke zugelassen waren, neu
bewertet. Die in Absatz 1 Buchstabe f) genannten Riick-
standshochstgehalte werden neu bewertet, wenn die wissen-
schaftlichen Untersuchungen abgeschlossen und ausgewertet
wurden, spitestens jedoch vier Jahre nach ihrer Aufnahme in
Anhang I

Artikel 17

Anderungen der Riickstandshdchstgehalte infolge des
Widerrufs von Zulassungen fiir Pflanzenschutzmittel

Anderungen der Anhinge II oder III, die zur Streichung eines
Riickstandshochstgehalts infolge des Widerrufs einer gelten-
den Zulassung fir ein Pflanzenschutzmittel erforderlich
werden, konnen ohne Stellungnahme der Behorde vorgen-
ommen werden.

KAPITEL III

RUCKSTANDSHOCHSTGEHALTE FUR ERZEUGNISSE
PFLANZLICHEN UND TIERISCHEN URSPRUNGS

Artikel 18
Einhaltung von Riickstandshochstgehalten

(1) Unter Anhang I fallende Erzeugnisse diirfen ab dem
Zeitpunkt ihres Inverkehrbringens als Lebensmittel oder
Futtermittel bzw. ihrer Verfitterung an Tiere keine Pesti-
zidriickstidnde enthalten, die folgende Werte tiberschreiten:

a) die in den Anhingen II und III festgelegten Riickstands-
hochstgehalte fir diese Erzeugnisse;

b)  bei Erzeugnissen, fir die in den Anhingen II oder III kein
spezifischer Riickstandshochstgehalt festgelegt ist, oder
fur nicht in Anhang IV aufgefithrte Wirkstofte 0,01 mg/
kg, es sei denn, dass nach dem in Artikel 45 Absatz 2
genannten Verfahren unter Beriicksichtigung der verfug-
baren routinemifligen Analysemethoden unterschiedli-
che Standardwerte fiir einen Wirkstoff festgelegt worden
sind. Diese Standardwerte sind in Anhang V aufzufiihren.

(2) Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von
unter Anhang I fallenden Erzeugnissen bzw. die Verfiitterung
solcher Erzeugnisse an fir die Lebensmittelerzeugung
bestimmte Tiere in ihrem Hoheitsgebiet nicht mit der
Begriindung verbieten oder verhindern, dass die Erzeugnisse
Pestizidriickstdnde enthalten, vorausgesetzt,

a)  diese Erzeugnisse entsprechen Absatz 1 und Artikel 20
oder

b) der Wirkstoff ist in Anhang IV aufgefiihrt.

(3) Im Falle einer Behandlung mit einem Begasungsmittel
nach der Ernte diirfen die Mitgliedstaaten in ihren eigenen
Hoheitsgebieten abweichend von Absatz 1 Riickstandsgehalte
fur einen Wirkstoff zulassen, die die in den Anhéngen II und
Il angegebenen Hochstgehalte fir ein unter Anhang I
fallendes Erzeugnis iiberschreiten, wenn die betreffende
Wirkstoff-Erzeugnis-Kombination in Anhang VII aufgefithrt
ist, sofern

a) die betreffenden Erzeugnisse nicht fiir den sofortigen
Verbrauch bestimmt sind;

b) geeignete Kontrollen eingefiithrt sind, die gewahrleisten,
dass solche Erzeugnisse bei einer Abgabe unmittelbar an
den Endverwender oder Endverbraucher diesem so lange
nicht zuganglich gemacht werden konnen, bis sie die in
den Anhingen I oder III angegebenen Hochstgehalte
nicht mehr tberschreiten;

¢) die tibrigen Mitgliedstaaten und die Kommission iiber die
getroffenen Mafnahmen unterrichtet worden sind.

Die in Anhang VII aufgefithrten Wirkstoff-Erzeugnis-Kom-
binationen sind nach dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten
Verfahren festzulegen.

(4) In Ausnahmefillen, insbesondere bei Verwendung von
Pflanzenschutzmitteln gemdfl Artikel 8 Absatz 4 der Richt-
linie 91/414/EWG oder in Erfiillung der Verpflichtungen der
Richtlinie 2000/29/EG (!), kann ein Mitgliedstaat das Inver-
kehrbringen und/oder die Verfiitterung an Tiere von behan-
delten Lebens- oder Futtermitteln, die Absatz 1 nicht
entsprechen, in seinem Hoheitsgebiet zulassen, sofern diese
Lebensmittel oder Futtermittel kein unannehmbares Risiko
darstellen. Die Zulassungen werden zusammen mit einer
entsprechenden Risikobewertung unverziiglich den anderen
Mitgliedstaaten, der Kommission und der Behorde notifiziert,
damit ohne ungebiihrliche Verzdgerung eine Priifung nach
dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren erfolgt und
sodann fiir einen bestimmten Zeitraum ein vorldufiger
Riickstandshochstgehalt festgesetzt wird oder sonstige im
Zusammenhang mit diesen Erzeugnissen notwendige Maf3-
nahmen ergriffen werden.

Artikel 19

Verbot verarbeiteter und/oder zusammengesetzter
Erzeugnisse

Es ist verboten, unter Anhang [ fallende Erzeugnisse, die
Artikel 18 Absatz 1 oder Artikel 20 nicht entsprechen, im
Hinblick auf ihr Inverkehrbringen als Lebens- oder Futter-
mittel oder ihre Verfiitterung an Tiere zu verarbeiten und/oder
zu Verdiinnungszwecken mit dem gleichen Erzeugnis oder mit
anderen Erzeugnissen zu mischen.

()  Richtlinie 2000/29/EG des Rates vom 8. Mai 2000 iiber
Mafnahmen zum Schutz der Gemeinschaft gegen die Ein-
schleppung und Ausbreitung von Schadorganismen der
Pflanzen und Pflanzenerzeugnisse (ABl. L 169 vom
10.7.2000, S. 1). Richtlinie zuletzt geindert durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 882/2004.
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Artikel 20

Riickstandshochstgehalte fiir verarbeitete und/oder
zusammengesetzte Erzeugnisse

(1) Sind fur verarbeitete und/oder zusammengesetzte
Lebens- oder Futtermittel in den Anhidngen II oder III keine
Riickstandshochstgehalte festgelegt, so gelten die Riickstands-
hochstgehalte, die in Artikel 18 Absatz 1 fiir das unter Anhang
I fallende entsprechende Erzeugnis festgelegt sind, wobei
durch die Verarbeitung undfoder das Mischen bewirkte
Verdnderungen der Pestizidriickstandsgehalte zu beriicksich-
tigen sind.

(2) Nach dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren
konnen spezifische Konzentrations- oder Verdiinnungsfakto-
ren fur bestimmte Verarbeitungs- und/oder Mischverfahren
oder fiir bestimmte verarbeitete und/oder zusammengesetzte
Erzeugnisse in die Liste in Anhang VI aufgenommen werden.

KAPITEL IV

BESONDERE BESTIMMUNGEN FUR DIE AUFNAHME
BESTEHENDER RUCKSTANDSHOCHSTGEHALTE IN DIESE
VERORDNUNG

Artikel 21
Erstmalige Festlegung von Riickstandshochstgehalten

(1) Ruckstandshochstgehalte fiir unter Anhang I fallende
Erzeugnisse werden nach dem Verfahren gemif$ Artikel 45
Absatz 2 erstmals festgelegt und in Anhang II aufgenommen,
wobei die Riickstandshochstgehalte gemdf den Richtlinien 86/
362[/EWG, 86/363EWG und 90/642[EWG einzubeziehen
und die in Artikel 14 Absatz 2 dieser Verordnung genannten
Kriterien zu beriicksichtigen sind.

(2) Anhang Il wird binnen zwolf Monaten nach Inkrafttreten
dieser Verordnung erstellt.

Artikel 22

Erstmalige Festlegung von vorliufigen
Riickstandshochstgehalten

(1) Die vorldufigen Riickstandshochstgehalte fiirr Wirkstofte,
iiber deren Aufnahme bzw. Nichtaufnahme in Anhang I der
Richtlinie 91/414/EWG noch nicht entschieden ist, werden
nach dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren
erstmals festgelegt und, falls sie noch nicht in Anhang II dieser
Verordnung aufgefiihrt sind, in Anhang IIl dieser Verordnung
aufgenommen, wobei die von den Mitgliedstaaten iibermittel-
ten Informationen, gegebenenfalls die in Artikel 24 genannte
mit Griinden versehene Stellungnahme, die in Artikel 14
Absatz 2 genannten Faktoren und die folgenden Riickstands-
hochstgehalte zu beriicksichtigen sind:

a)  die restlichen Riickstandshochstgehalte aus dem Anhang
der Richtlinie 76/895/EWG und

b) die bislang nicht harmonisierten nationalen
Riickstandshochstgehalte.

(2) Anhang III wird binnen zwolf Monaten nach Inkraft-
treten dieser Verordnung gemifs den Artikeln 23, 24 und 25
erstellt.

Artikel 23

Von den Mitgliedstaaten zu iibermittelnde Informationen
iiber nationale Riickstandshochstgehalte

Ist ein Wirkstoff noch nicht in Anhang I der Richtlinie 91/414/
EWG aufgenommen und hat ein Mitgliedstaat spitestens zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens von Anhang I dieser Verordnung
einen nationalen Riickstandshochstgehalt fiir diesen Wirkstoft
fiir ein unter Anhang I dieser Verordnung fallendes Erzeugnis
festgelegt oder entschieden, dass fur diesen Wirkstoff kein
Riickstandshochstgehalt erforderlich ist, so teilt der betref-
fende Mitgliedstaat der Kommission in einer Form und
innerhalb einer Frist, die nach dem in Artikel 45 Absatz 2
genannten Verfahren festzulegen sind, den nationalen Riick-
standshochstgehalt oder die Tatsache, dass fiir einen bestimm-
ten Wirkstoff kein Riickstandshochstgehalt erforderlich ist,
mit, sowie gegebenenfalls und auf Antrag der Kommission:

a) die GAP;

b) falls vorhanden, Angaben zu iiberwachten Versuchen
und/oder Uberwachungsdaten, wenn in dem Mitglied-
staat eine kritische GAP angewandt wird;

¢ die vertretbare Tagesdosis und, falls relevant, die akute
Referenzdosis, die fur die nationale Risikobewertung
zugrunde gelegt wurden, sowie das Ergebnis der
Bewertung.

Artikel 24

Stellungnahme der Behorde zu den Daten, die den
nationalen Riickstandshochstgehalten zugrunde liegen

(1) Die Behorde unterbreitet der Kommission eine mit
Griinden versehene Stellungnahme zu den potenziellen
Risiken fiir die Gesundheit der Verbraucher aufgrund von

a)  vorldufigen Riickstandshochstgehalten, die in Anhang III
aufgenommen werden konnen;

b) Wirkstoffen, die in Anhang IV aufgenommen werden
konnen.

(2) Bei der Ausarbeitung der mit Griinden versehenen
Stellungnahme gemifl Artikel 1 beriicksichtigt die Behorde
die verfiigbaren technischen und wissenschaftlichen Erkennt-
nisse und insbesondere die von den Mitgliedstaaten gemafs
Artikel 23 tibermittelten Angaben.

Artikel 25
Festlegung vorldufiger Riickstandshdchstgehalte

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der Behorde, falls
eine solche erforderlich ist, konnen fur die in Artikel 23
genannten Wirkstoffe vorldufige Riickstandshochstgehalte
gemifl Artikel 22 Absatz 1 festgelegt und in Anhang III
aufgenommen werden bzw. kann der Wirkstoft gemafd Artikel
5 Absatz 1 in Anhang IV aufgenommen werden. Vorliufige
Riickstandshochstgehalte werden auf dem niedrigsten Niveau
festgesetzt, das in allen Mitgliedstaaten auf der Grundlage der
guten Agrarpraxis erreicht werden kann.
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KAPITEL V

AMTLICHE KONTROLLEN, BERICHTERSTATTUNG UND
SANKTIONEN

ABSCHNIIT 1
Amtliche Kontrollen von Riickstandshichstgehalten
Artikel 26
Amtliche Kontrollen

(1) Unbeschadet der Richtlinie 96/23/EG (!) fithren die
Mitgliedstaaten gemdfd den einschligigen gemeinschaftsrecht-
lichen Bestimmungen iiber die amtliche Lebensmittel- und
Futtermittelkontrolle amtliche Kontrollen auf Pestizidriick-
stande durch, um die Einhaltung der vorliegenden Verordnung
sicherzustellen.

(2) Diese Kontrollen auf Pestizidriickstinde umfassen insbe-
sondere Probenahmen, die anschlieende Analyse der Proben
und gegebenenfalls die Identifizierung vorhandener Pestizide
sowie die Ermittlung der jeweiligen Riickstandsgehalte. Diese
Kontrollen werden auch am Ort der Abgabe an den
Verbraucher durchgefiihrt.

Artikel 27
Probenahmen

(1) Die Mitgliedstaaten entnehmen unter Beriicksichtigung
der Ergebnisse fritherer Kontrollprogramme Proben in
ausreichender Zahl und Bandbreite, um zu gewihrleisten,
dass die Ergebnisse der Stichprobenuntersuchungen fiir den
Markt reprisentativ sind. Die Stichproben werden in ange-
messener Nahe zum Ort der Abgabe entnommen, damit
nachfolgend Durchsetzungsmafinahmen ergriffen werden
konnen.

(2) Die Probenahmemethoden, die zur Kontrolle von
anderen als den unter die Richtlinie 2002/63/EG (%) fallenden
Pestizidriickstinden notwendig sind, werden nach dem in
Artikel 45 Absatz 2 dieser Verordnung genannten Verfahren
festgelegt.

(" Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber
Kontrollmafnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Riickstdnde in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und
zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG
und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABL
L 125 vom 23.5.1996, S. 10). Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 882/2004.

()  Richtlinie 2002/63/EG der Kommission vom 11. Juli 2002 zur
Festlegung gemeinschaftlicher Probenahmemethoden zur amt-
lichen Kontrolle von Pestizidriickstinden in und auf Erzeug-
nissen pflanzlichen und tierischen Ursprungs und zur
Authebung der Richtlinie 79/700/EWG (ABL L 187 vom
16.7.2002, S. 30).

Artikel 28

Analysemethoden

(1) Die Methoden fiir die Analyse von Pestizidriickstinden
entsprechen den in den einschligigen gemeinschaftsrechtli-
chen Bestimmungen iiber die amtliche Lebensmittel- und
Futtermittelkontrolle festgelegten Kriterien.

(2) Im Einklang mit dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten
Verfahren konnen technische Leitlinien zu den spezifischen
Validierungskriterien und den spezifischen Verfahren fiir die
Qualititskontrolle der Analysemethoden fiir die Ermittlung
von Pestizidriickstinden erlassen werden.

(3) Alle Laboratorien, die Proben fiir die amtliche Kontrolle
von Pestizidriickstinden analysieren, unterziehen sich der
gemeinschaftlichen Eignungspriifung fiir Pestizidriickstinde,
die von der Kommission durchgefithrt wird.

ABSCHNITT 2
Kontrollprogramm der Gemeinschaft
Artikel 29
Kontrollprogramm der Gemeinschaft

(1) Die Kommission legt ein mehrjihriges koordiniertes
Kontrollprogramm der Gemeinschaft mit genauen Angaben
tiber die in die nationalen Kontrollprogramme einzubezie-
henden spezifischen Proben fest, das auch etwaigen Prob-
lemen mit der Einhaltung der in dieser Verordnung fest-
gesetzten Riickstandshochstgehalte Rechnung trigt, damit die
Verbraucherexposition und die Anwendung der geltenden
Rechtsvorschriften bewertet werden kénnen.

(2) Das Kontrollprogramm der Gemeinschaft wird nach dem
in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt und
jahrlich aktualisiert. Der Entwurf des Kontrollprogramms wird
dem in Artikel 45 Absatz 1 genannten Ausschuss spatestens
sechs Monate vor Ende des Kalenderjahres vorgelegt.

ABSCHNITT 3
Nationale Kontrollprogramme
Artikel 30

Nationale Programme zur Kontrolle von
Pestizidriickstinden

(1) Die Mitgliedstaaten legen nationale Mehrjahrespro-
gramme zur Kontrolle von Pestizidriickstinden fest. Diese
Programme werden jdhrlich aktualisiert.
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Sie sind risikobezogen und zielen insbesondere auf die
Bewertung der Verbraucherexposition und die Einhaltung
der geltenden Rechtsvorschriften ab. In den Programmen ist
zumindest Folgendes festgelegt:

a)  die Erzeugnisse, von denen Proben zu nehmen sind;

b) die Zahl der Proben, die zu entnehmen und zu
analysieren sind;

¢) die zu analysierenden Pestizide;
d) die Kriterien fur die Erstellung der Programme, darunter

i) die auszuwihlenden Pestizid-Erzeugnis-
Kombinationen,

ii)  die Zahl der aus der einheimischen bzw. der nicht-
einheimischen Produktion entnommenen Proben,

ii) der Verbrauch der Erzeugnisse als Anteil der
nationalen Gesamtverzehrmenge,

iv) das Kontrollprogramm der Gemeinschaft und
v)  die Ergebnisse fritherer Kontrollprogramme.

(2) Die Mitgliedstaaten legen der Kommission und der
Behorde spitestens drei Monate vor Ende jedes Kalenderjahres
ihre aktualisierten Kontrollprogramme fuir die Pestizidriick-
stinde nach Absatz 1 vor.

(3) Die Mitgliedstaaten beteiligen sich am Kontrollprogramm
der Gemeinschaft gemidfl Artikel 29. Sie veroffentlichen
jahrlich alle Ergebnisse der nationalen Uberwachung der
Riickstinde im Internet. Werden Riickstandshochstgehalte
tiberschritten, so konnen die Mitgliedstaaten die Namen der
betreffenden Einzelhdndler, Vertreiber oder Erzeuger nennen.

ABSCHNITT 4

Informationsiibermittlung durch die Mitgliedstaaten und
Jahresbericht

Artikel 31
Informationsiibermittlung durch die Mitgliedstaaten

(1) Die Mitgliedstaaten ubermitteln der Kommission, der
Behorde und den anderen Mitgliedstaaten bis 31. August jeden
Jahres folgende Informationen zum vorangegangenen
Kalenderjahr:

a) die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen gemifl Artikel
26 Absatz 1;

b) die in den nationalen Kontrollprogrammen gemaif§
Artikel 30 und im gemeinschaftlichen Kontrollpro-
gramm gemdfl Artikel 29 angewandten
Bestimmungsgrenzen;

¢) Angaben uber die Beteiligung von Analyselaboratorien
an Eignungspriifungen der Gemeinschaft gemifS Artikel
28 Absatz 3 und an anderen Eignungspriifungen, die fir
die im Rahmen des nationalen Kontrollprogramms
untersuchten Pestizid-Erzeugnis-Kombinationen relevant
sind;

d) Angaben iiber den Akkreditierungsstatus der Analysela-
boratorien, die an den unter Buchstabe a) genannten
Kontrollen beteiligt waren;

e) Angaben iber die ergriffenen Durchsetzungsmafinah-
men, wenn die nationalen Rechtsvorschriften dies
zulassen.

(2) Nach dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren
konnen nach Anhorung der Behorde Durchfithrungsmafinah-
men beziiglich der Informationsiibermittlung durch die
Mitgliedstaaten festgelegt werden.

Artikel 32
Jahresbericht iiber Pestizidriickstinde

(1) Auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten gemifd
Artikel 31 Absatz 1 bermittelten Informationen erstellt die
Behorde einen Jahresbericht {iber Pestizidriickstinde.

(2) Der Jahresbericht enthdlt mindestens folgende
Informationen:

a) eine Analyse der Ergebnisse der Kontrollen gemif§
Artikel 26 Absatz 2,

b) eine Darlegung der méglichen Griinde fiir die Uber-
schreitung der Riickstandshochstgehalte sowie gegeben-
enfalls Bemerkungen zu Moglichkeiten fur das
Risikomanagement,

¢) eine Analyse der chronischen oder akuten Risiken fiir die
Gesundheit der Verbraucher durch Pestizidriickstinde,

d) eine auf die Informationen nach Buchstabe a) gestiitzte
Bewertung der Verbraucherexposition und andere ein-
schldgige Informationen, einschlieflich der gemifs der
Richtlinie 96/23EG tibermittelten Berichte.

(3) Hat ein Mitgliedstaat die Informationen gemafl Artikel 31
nicht itbermittelt, so kann die Behorde die Informationen iiber
diesen Mitgliedstaat bei der Erstellung des Jahresberichts aufler
Acht lassen.

(4) Die Form des Jahresberichts kann nach dem in Artikel
45 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt werden.

(5) Die Behorde legt der Kommission den Jahresbericht
spdtestens am letzten Februartag jeden Jahres vor.

(6) Der Jahresbericht kann ein Gutachten dariiber enthalten,
welche Pestizide in kiinftige Programme aufzunehmen sind.

(7) Die Behorde macht den Jahresbericht sowie etwaige
Bemerkungen der Kommission oder der Mitgliedstaaten der
Offentlichkeit zuginglich.
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Artikel 33

Ubermittlung des Jahresberichts iiber Pestizidriickstinde
an den Ausschuss

Die Kommission legt den Jahresbericht iiber Pestizidriick-
stinde unverziiglich dem in Artikel 45 Absatz 1 genannten
Ausschuss vor, der ihn priift und gegebenenfalls Maffnahmen
empfiehlt, die in Bezug auf festgestellte Uberschreitungen der
in den Anhingen II und III festgesetzten Riickstands-
hochstgehalte zu treffen sind.

ABSCHNITT 5
Sanktionen
Artikel 34
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften {iber Sanktionen fest,
die bei Verstof8 gegen diese Verordnung zu verhdngen sind,
und treffen alle erforderlichen Vorkehrungen fiir ihre
ordnungsgemiffe Anwendung. Die vorgesehenen Sanktionen
miissen wirksam, angemessen und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften
sowie spitere Anderungen unverziiglich mit.

KAPITEL VI
SOFORTMASSNAHMEN
Artikel 35
Sofortmafinahmen

Zeigt sich infolge neuer Informationen oder einer Neu-
bewertung vorhandener Informationen, dass Pestizidriick-
stinde oder Riickstandshochstgehalte, die durch die vorlie-
gende Verordnung geregelt werden, die Gesundheit von
Mensch oder Tier gefahrden konnen und dass unverziigliches
Handeln erforderlich ist, so finden die Artikel 53 und 54 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 Anwendung. Die Frist,
innerhalb der die Kommission ihre Entscheidung treffen muss,
betrdgt im Fall von frischen Erzeugnissen sieben Tage.

KAPITEL VII

FLANKIERENDE MASSNAHMEN BEZUGLICH
HARMONISIERTER RUCKSTANDSHOCHSTGEHALTE FUR
PESTIZIDE

Artikel 36

Flankierende Maf$nahmen beziiglich harmonisierter
Riickstandshochstgehalte fiir Pestizide

(1) Auf Gemeinschaftsebene werden flankierende Mafinah-
men beziiglich harmonisierter Riickstandshochstgehalte fir
Pestizide festgelegt, die Folgendes umfassen:

a) eine konsolidierte Datenbank mit Gemeinschaftsvor-
schriften iiber Riickstandshochstgehalte fiir Pestizide,
die der Offentlichkeit zuginglich zu machen ist;

b) gemeinschaftliche Eignungspriifungen gemifl Artikel 28
Absatz 3;

¢) die zur Ausarbeitung und Weiterentwicklung von
Vorschriften und technischen Leitlinien fiir Pestizidriick-
stinde erforderlichen Studien und andere Maflnahmen,
die insbesondere auf die Entwicklung und Verwendung
von Methoden zur Bewertung aggregierter, kumulativer
und synergistischer Wirkungen gerichtet sind;

d) die zur Einschitzung der Exposition von Verbrauchern
und Tieren gegeniiber Pestizidriickstinden erforderlichen
Studien;

¢) die Studien, die zur Unterstiitzung der Kontrolllabors
erforderlich sind, wenn eine Kontrolle der festgelegten
Riickstandshochstgehalte mit den verfiigbaren Analyse-
methoden nicht méglich ist.

(2) Die erforderlichen Durchfithrungsbestimmungen zu den
Mafinahmen in Absatz 1 konnen nach dem in Artikel 45
Absatz 2 genannten Verfahren erlassen werden.

Artikel 37

Finanzhilfe der Gemeinschaft zu den flankierenden
Maf3nahmen fiir harmonisierte Riickstandshéchstgehalte
fiir Pestizide

(1) Zur Deckung der Kosten der Mafinahmen gemif$ Artikel
36 kann die Gemeinschaft eine Finanzhilfe in Hohe von bis zu
100 % gewahren.

(2) Die entsprechenden Mittel werden fiir jedes Haushalts-
jahr als Teil des Haushaltsverfahrens bewilligt.

KAPITEL VIII

KOORDINIERUNG VON ANTRAGEN BETREFFEND
RUCKSTANDSHOCHSTGEHALTE

Artikel 38
Benennung nationaler Stellen

Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere nationale
Stellen fiir die Koordinierung der Zusammenarbeit zwischen
der Kommission, der Behorde, anderen Mitgliedstaaten,
Herstellern, Erzeugern und Produzenten bei der Durchfiithrung
dieser Verordnung. Benennt ein Mitgliedstaat mehr als eine
Stelle, so teilt er mit, welche der benannten Stellen als
Kontaktstelle dient.

Die nationalen Stellen konnen Aufgaben an andere Ein-
richtungen delegieren.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und der Behorde
Namen und Anschriften der benannten nationalen Stellen mit.
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Artikel 39

Koordinierung der Information iiber
Riickstandshochstgehalte durch die Behérde

Die Behorde

a)  koordiniert ihre Tatigkeit mit dem gemdf8 der Richtlinie
91/414/EWG furr einen bestimmten Wirkstoff benannten
Bericht erstattenden Mitgliedstaat;

b) koordiniert ihre Tatigkeit in Bezug auf Riickstands-
hochstgehalte insbesondere im Hinblick auf die Erfiillung
der Anforderungen nach Artikel 41 mit den Mitglied-
staaten und der Kommission.

Artikel 40
Informationsiibermittlung durch die Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Behorde auf deren
Anfrage alle verfugbaren Angaben, die zur Bewertung der
Sicherheit eines Riickstandshochstgehalts erforderlich sind.

Artikel 41
Datenbank der Behorde fiir Riickstandshochstgehalte

Unbeschadet der geltenden Bestimmungen des Gemeinschafts-
rechts oder des nationalen Rechts iiber den Zugang zu
Dokumenten erstellt und unterhdlt die Behorde eine der
Kommission und den zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten zugingliche Datenbank mit den einschligigen wissen-
schaftlichen Daten und Angaben tiber die gute Agrarpraxis in
Zusammenhang mit den in den Anhingen II, III, IV und VII
aufgefithrten Ruckstandshochstgehalten, Wirkstoffen und Ver-
arbeitungsfaktoren. Die Datenbank enthilt insbesondere
Beurteilungen der Aufnahme von Wirkstoffen iber die
Nahrung, Angaben zu Verarbeitungsfaktoren und zu toxiko-
logischen Endpunkten.

Artikel 42
Mitgliedstaaten und Gebiihren

(1) Die Mitgliedstaaten konnen eine Gebiihr oder Abgabe
erheben, die die Kosten fiir die mit der Festlegung, Anderung
oder Streichung von Riickstandshochstgehalten verbundenen
Verpflichtungen oder fiir andere Arbeiten aufgrund der sich
aus dieser Verordnung ergebenden Verpflichtungen abdeckt.

(2) Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, dass die Gebiihr
oder Abgabe gemifd Absatz 1

a) auf transparente Weise festgesetzt wird und

b) den tatsichlichen Kosten der angefallenen Arbeit
entspricht.

Die Gebiihr oder Abgabe kann jedoch eine Skala mit festen
Gebithren auf der Grundlage der durchschnittlichen Bearbei-
tungskosten gemdfl Absatz 1 umfassen.

KAPITEL IX
DURCHFUHRUNG
Artikel 43
Wissenschaftliches Gutachten der Behorde

Die Kommission oder die Mitgliedstaaten konnen bei der
Behorde beantragen, zu Mafinahmen im Zusammenhang mit
der Risikobewertung nach dieser Verordnung ein wissen-
schaftliches Gutachten zu erstellen. Die Kommission kann
bestimmen, innerhalb welcher Frist dieses Gutachten vorzu-
legen ist.

Artikel 44
Verfahren fiir die Erstellung der Gutachten der Behorde

(1) Sind fur die Erstellung der Gutachten der Behorde gemifd
dieser Verordnung nur wissenschaftliche oder technische
Arbeiten unter Anwendung feststehender wissenschaftlicher
oder technischer Grundsitze erforderlich, so muss die Behorde
den Wissenschaftlichen Ausschuss oder die Wissenschaft-
lichen Gremien gemifl Artikel 28 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 nicht horen, es sei denn, die Kommission oder ein
Mitgliedstaat erheben Einwinde gegen dieses Verfahren.

(2) Die Fille, auf die Absatz 1 dieses Artikels Anwendung
findet, sind nach Durchfithrungsbestimmungen zu Artikel 29
Absatz 6 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu
benennen.

Artikel 45
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem mit Artikel 58 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen
Ausschuss fiir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit (im
Folgenden , Ausschuss” genannt) unterstiitzt.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.
Artikel 46
Durchfithrungsmaffnahmen

Nach dem in Artikel 45 Absatz 2 genannten Verfahren kann
— gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der Stellungnahme
der Behorde — Folgendes festgelegt oder gedndert werden:

a)  Durchfihrungsmafinahmen zur Gewihrleistung der ein-
heitlichen Anwendung dieser Verordnung;

b) die in Artikel 23, Artikel 29 Absatz 2, Artikel 30 Absatz
2, Artikel 31 Absatz 1 und Artikel 32 Absatz 5
vorgesehenen Zeitpunkte;
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¢) technische Leitlinien fiir die Anwendung dieser
Verordnung;

d)  Durchfihrungsvorschriften beziiglich wissenschaftlicher
Daten, die fir die Festsetzung von Riickstandshochst-
gehalten erforderlich sind.

Artikel 47

Bericht iiber den Stand der Durchfiihrung dieser
Verordnung

Spitestens zehn Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung
legt die Kommission dem Europdischen Parlament und dem
Rat einen Bericht tiber den Stand der Durchfithrung der
Verordnung und gegebenenfalls geeignete Vorschlige vor.

KAPITEL X
SCHLUSSBESTIMMUNGEN
Artikel 48
Aufhebung und Anpassung der Rechtsvorschriften

(1) Die Richtlinien 76/895[EWG, 86/362[EWG, 86/363
EWG und 90/642/EWG werden mit Wirkung von dem in
Artikel 50 Absatz 2 genannten Zeitpunkt aufgehoben.

(2) Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe f) der Richtlinie 91/414/
EWG erhilt folgende Fassung:

o) fur die von der Anwendung betroffenen und unter die
Zulassung fallenden landwirtschaftlichen Erzeugnisse
gegebenenfalls Riickstandshochstgehalte gemif$ der Ver-
ordnung (EG) Nr. 396/2005 (*) festgesetzt oder gedndert
worden sind.“

() ABL L 70 vom 16.3.2005, S. 1.

Artikel 49
Ubergangsmaflnahmen

(1) Die Anforderungen des Kapitels III gelten nicht fiir
Erzeugnisse, die vor dem in Artikel 50 Absatz 2 genannten
Zeitpunkt vorschriftsmaflig erzeugt oder in die Gemeinschaft
eingefiihrt wurden.

Zur Gewdhrleistung eines hohen Verbraucherschutzniveaus
konnen jedoch fir diese Erzeugnisse nach dem Verfahren
gemif Artikel 45 Absatz 2 geeignete Mafinahmen getroffen
werden.

(2) Damit die Erzeugnisse normal vermarktet, verarbeitet
und verbraucht werden konnen, konnen fir die Anwendung
bestimmter Riickstandshochstgehalte gemafl den Artikeln 15,
16, 21, 22 und 25 erforderlichenfalls weitere Ubergangs-
mafinahmen erlassen werden.

Diese Maffnahmen sind nach dem Verfahren gemif$ Artikel 45
Absatz 2 zu erlassen und gelten unbeschadet der Verpflich-
tung, ein hohes Gesundheitsschutzniveau fiir den Verbraucher
sicherzustellen.

Artikel 50
Inkrafttreten

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

Die Kapitel II, IIl und V gelten nach Ablauf von sechs Monaten
nach der Veroffentlichung der letzten der Verordnungen zur
Festlegung der Anhinge I, II, IIl und IV.

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

Geschehen zu Straffburg am 23. Februar 2005.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident
J.P. BORRELL FONTELLES

Im Namen des Rates
Der Prisident
N. SCHMIT



