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(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/523 DER KOMMISSION
vom 28. Mirz 2018

zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 in Bezug auf die Einstufung des Stoffs Fluazuron
hinsichtlich der Riickstandshochstmenge

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hochstmengen fur Riickstinde pharmakologisch
wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (1), insbesondere auf Artikel 14 in Verbindung mit Artikel 17,

gestiitzt auf die Stellungnahme der Europiischen Arzneimittel-Agentur, die vom Ausschuss fiir Tierarzneimittel
abgegeben wurde,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

)

Gemdfl Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 werden die Hochstmengen an Riickstinden
pharmakologisch wirksamer Stoffe, die in der Union zur Verwendung in Arzneimitteln fiir Tiere, die der
Lebensmittelgewinnung dienen, oder in Biozidprodukten, die in der Tierhaltung eingesetzt werden, bestimmt
sind, in einer Verordnung festgelegt.

Tabelle 1 im Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission (?) enthilt eine Liste pharmakologisch
wirksamer Stoffe und deren Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs.

Fluazuron wird in dieser Tabelle bereits als zur Verwendung bei Rindern zugelassener Stoff gefithrt (Zielgewebe:
Muskel, Fett, Leber und Nieren); ausgenommen sind Tiere, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr bestimmt
ist.

Der Europdischen Arzneimittel-Agentur (im Folgenden ,EMA®) liegt ein Antrag vor, den Eintrag zu Fluazuron um
Fische zu erweitern.

Die EMA hat auf Grundlage der Stellungnahme des Ausschusses fiir Tierarzneimittel empfohlen, eine Fluazuron-
Riickstandshochstmenge fiir Fische festzusetzen.

Gemafl Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 ist die EMA verpflichtet, die Anwendung von Riickstands-
hochstmengen, die fur einen pharmakologisch wirksamen Stoff in einem bestimmten Lebensmittel bzw. in Bezug
auf eine oder mehrere Tierarten festgesetzt wurden, auf ein anderes von derselben Tierart stammendes
Lebensmittel bzw. auf andere Tierarten zu erwégen.

Nach Auffassung der EMA ist es angemessen, den Eintrag fir Fluazuron auf Gewebe aller Wiederkduer aufer
Schafen und auf Milch von Rindern zu extrapolieren.

(") ABL.L152vom 16.6.2009,S.11.
(%) Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung

hinsichtlich der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABL. L 15 vom 20.1.2010, S. 1).
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(8)  Die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 sollte daher entsprechend geindert werden.

(9)  Den betroffenen Akteuren sollte ein angemessener Zeitraum eingerdumt werden, damit sie die maoglicherweise
erforderlichen Manahmen zur Einhaltung der neuen Riickstandshochstmenge treffen konnen.

(10) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 wird gemifl dem Anhang der vorliegenden Verordnung gedndert.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 3. Juni 2018.

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

Briissel, den 28. Mirz 2018

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

In Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 erhilt der Eintrag fiir den Stoff ,Fluazuron® folgende

Fassung:
Pharma- Sonstige Vors.chriften
kologisch Markerriick- Ti Riickstands- . (gemaR Artikel 14 Therapeutische
. ierart(en) . Zielgewebe Absatz 7 der Verord- :
wirksame(r) stand hochstmenge(n) EG Einstufung
Stoff(e) nung (EG)
Nr. 470/2009)
,Fluazuron Fluazuron Alle 200 pgfkg | Muskel Nicht zur Mittel gegen
Wiederkiuer k Anwendung bei Parasiten/Mittel gegen
Fett
aufler Rinder 7000 pgfkg | Fe Tieren, deren Milch | Ektoparasiten®
und Schafe 500 pg/kg | Leber fir den
. menschlichen
500 pgfkg | Nieren Verzehr bestimmt ist
Rinder 200 pg/kg | Muskel KEIN EINTRAG
7 000 pglkg | Fett
500 pg/kg | Leber
500 pg/kg | Nieren
200 pglkg | Milch
Fisch 200 pg/kg | Muskel und KEIN EINTRAG
Haut in
natiirlichen

Verhiltnissen
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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2018/524 DER KOMMISSION
vom 28. Mirz 2018

zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Verlingerung der

Laufzeit der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Bacillus subtilis (Cohn 1872) Stamm QST 713,

identisch mit Stamm AQ 713, Clodinafop, Clopyralid, Cyprodinil, Dichlorprop-P, Fosetyl,

Mepanipyrim, Metconazol, Metrafenon, Pirimicarb, Pseudomonas chlororaphis Stamm: MA 342,

Pyrimethanil, Quinoxyfen, Rimsulfuron, Spinosad, Thiacloprid, Thiamethoxam, Thiram, Tolclofos-
methyl, Triclopyr, Trinexapac, Triticonazol und Ziram

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
tber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates ('), insbesondere auf Artikel 17 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) In Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission (3 sind die Wirkstoffe
aufgefiihrt, die als gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 genehmigt gelten.

(2)  Die Laufzeit der Genehmigung fur die Wirkstoffe Mepanipyrim, Pseudomonas chlororaphis Stamm: MA 342,
Quinoxyfen, Thiacloprid, Thiram und Ziram wurde zuletzt mit der Durchfithrungsverordnung (EU) 2016/2016
der Kommission (%) verldngert. Die Genehmigung fuir diese Stoffe lauft am 30. April 2018 aus.

(3)  Die Laufzeit der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Bacillus subtilis (Cohn 1872) Stamm QST 713, identisch mit
Stamm AQ 713, sowie Clodinafop, Metrafenon, Pirimicarb, Rimsulfuron, Spinosad, Thiamethoxam, Tolclofos-
methyl und Triticonazol wurde mit der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 487/2014 der Kommission (%)
verlangert. Die Genehmigung fiir diese Stoffe lauft am 30. April 2018 aus.

(4)  Die Laufzeit der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Clopyralid, Cyprodinil, Fosetyl, Pyrimethanil und Trinexapac
wurde mit der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 678/2014 der Kommission (°) verlingert. Die Genehmigung
fur diese Stoffe lauft am 30. April 2018 aus.

(5)  Die Laufzeit der Genehmigung fur die Wirkstoffe Dichlorprop-P, Metconazol und Triclopyr wurde mit der
Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 878/2014 der Kommission (%) verldngert. Die Genehmigung fir diese Stoffe
lauft am 30. April 2018 aus.

(6)  Fur die in den Erwédgungsgriinden 2 bis 5 genannten Wirkstoffe wurden Antrdge auf Erneuerung der
Genehmigung gemifl der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission () gestellt.

(") ABLL309vom 24.11.2009,S. 1.

(*) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 der Kommission vom 25. Mai 2011 zur Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Liste zugelassener Wirkstoffe (ABL L 153 vom 11.6.2011,
s.1).

() Durchfiihrungsverordnung (EU) 2016/2016 der Kommission vom 17. November 2016 zur Anderung der Durchfithrungsverordnung
(EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Verlingerung der Dauer der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Acetamiprid, Benzoesiure,
Flazasulfuron, Mecoprop-P, Mepanipyrim, Mesosulfuron, Propineb, Propoxycarbazon, Propyzamid, Propiconazol, Pseudomonas
chlororaphis Stamm: MA 342, Pyraclostrobin, Quinoxyfen, Thiacloprid, Thiram, Ziram und Zoxamid (ABl. L 312 vom 18.11.2016,
S.21).

(*) Durc%lﬁihrungsverordnung (EU) Nr. 487/2014 der Kommission vom 12. Mai 2014 zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 hinsichtlich der Verlingerung der Dauer der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Bacillus subtilis (Cohn 1872) Stamm
QST 713, identisch mit Stamm AQ 713, sowie Clodinafop, Metrafenon, Pirimicarb, Rimsulfuron, Spinosad, Thiamethoxam, Tolclofos-
methyl und Triticonazol (ABl. L 138 vom 13.5.2014, S. 72). B

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 678/2014 der Kommission vom 19. Juni 2014 zur Anderung der Durchfithrungsverordnung (EU)
Nr. 540/2011 hinsichtlich der Verlingerung der Dauer der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Clopyralid, Cyprodinil, Fosetyl, Pyrimethanil
und Trinexapac (ABL. L 180 vom 20.6.2014, S. 11). }

(®) Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 878/2014 der Kommission vom 12. August 2014 zur Anderung der Durchfiihrungsverordnung
(EU) Nr. 540/2011 hinsichtlich der Verlingerung der Dauer der Genehmigung fiir die Wirkstoffe Dichlorprop-P, Metconazol und
Triclopyr (ABI. L 240 vom 13.8.2014, S. 18).

() Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 844/2012 der Kommission vom 18. September 2012 zur Festlegung der notwendigen
Bestimmungen fiir das Erneuerungsverfahren fiirr Wirkstoffe gemaf der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europiischen Parlaments
und des Rates iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABl. L 252 vom 19.9.2012, S. 26).
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(7)  Da sich die Bewertung der Wirkstoffe aus Griinden verzdgert hat, die die Antragsteller nicht zu verantworten
haben, wird die Genehmigung fiir diese Wirkstoffe wahrscheinlich auslaufen, bevor eine Entscheidung iiber die
Erneuerung der Genehmigung getroffen werden kann. Es ist somit erforderlich, die Laufzeit der jeweiligen
Genehmigung zu verlingern.

(8)  Angesichts der Zielsetzung des Artikels 17 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird die Kommission
in Fillen, in denen sie eine Verordnung erldsst, mit der die Genehmigung fiir einen im Anhang der vorliegenden
Verordnung genannten Wirkstoff nicht erneuert wird, weil die Genehmigungskriterien nicht erfullt sind, das
Datum des Auslaufens der Genehmigung auf das spitere der folgenden Daten festsetzen: entweder auf dasselbe
Datum, das vor dem Erlass der vorliegenden Verordnung galt, oder auf das Datum des Inkrafttretens der
Verordnung, mit der die Genehmigung fiir den Wirkstoff nicht erneuert wird. In Fillen, in denen die Kommission
eine Verordnung zur Erneuerung der Genehmigung fiir einen der im Anhang der vorliegenden Verordnung
genannten Wirkstoffe erldsst, wird sie sich bemiihen, entsprechend den gegebenen Umstinden den
Geltungsbeginn auf das frithestmogliche Datum festzusetzen.

(9)  Da die Genehmigungen fiir die Wirkstoffe am 30. April 2018 auslaufen, sollte die vorliegende Verordnung so
bald wie moglich in Kraft treten.

(10)  Die Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(11) Die in der vorliegenden Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Teil A des Anhangs der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird gemidff dem Anhang der vorliegenden
Verordnung gedndert.

Artikel 2

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

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

Briissel, den 28. Mirz 2018

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER
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ANHANG

Teil A des Anhangs der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011 wird wie folgt gedndert:
(1) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 73 zu Thiram wird das Datum durch ,30. April 2019 ersetzt;
(2) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 74 zu Ziram wird das Datum durch ,30. April 2019 ersetzt;

(3) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 82 zu Quinoxyfen wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(4) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 89 zu Pseudomonas chlororaphis Stamm: MA 342 wird das Datum
durch ,,30. April 2019 ersetzt;

(5) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 90 zu Mepanipyrim wird das Datum durch ,30. April 2019*
ersetzt;

(6) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 92 zu Thiacloprid wird das Datum durch ,30. April 2019“
ersetzt;

(7) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 123 zu Clodinafop wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(8) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 124 zu Pirimicarb wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(9) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 125 zu Rimsulfuron wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(10) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 126 zu Tolclofos-methyl wird das Datum durch ,30. April
2019 ersetzt;

(11) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 127 zu Triticonazol wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(12) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 129 zu Clopyralid wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(13) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 130 zu Cyprodinil wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(14) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 131 zu Fosetyl wird das Datum durch ,30. April 2019 ersetzt;

(15) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 132 zu Trinexapac wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(16) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 133 zu Dichlorprop-P wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(17) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 134 zu Metconazol wird das Datum durch ,30. April 2019*
ersetzt;

(18) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 135 zu Pyrimethanil wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(19) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 136 zu Triclopyr wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(20) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 137 zu Metrafenon wird das Datum durch ,30. April 2019*
ersetzt;

(21) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 138 zu Bacillus subtilis (Cohn 1872) Stamm QST 713, identisch
mit Stamm AQ 713, wird das Datum durch ,30. April 2019 ersetzt;

(22) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 139 zu Spinosad wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt;

(23) in Spalte 6 (Befristung der Zulassung) des Eintrags 140 zu Thiamethoxam wird das Datum durch ,30. April 2019¢
ersetzt.
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BERICHTIGUNGEN

Berichtigung der Durchfithrungsverordnung (EU) 2018/483 der Kommission vom 22. Mirz 2018
zur Festsetzung des Mindestverkaufspreises fiir Magermilchpulver fiir die 18. Teilausschreibung im
Rahmen der Ausschreibung gemifd der Durchfiithrungsverordnung (EU) 2016/2080

(Amtsblatt der Europdischen Union L 81 vom 23. Mdrz 2018)

Seite 9:

Anstatt: ,(3) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des
Ausschusses fir die gemeinsame Organisation der Agrarmarkte —*

muss es heifen:  ,(3)  Der Ausschuss fiir die gemeinsame Organisation der Agrarmirkte hat nicht innerhalb der ihm

von seinem Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung genommen —*.
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