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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om zndring af bilag II og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 396/2005 for s vidt angiar maksimalgraensevaerdierne for restkoncentrationer af

difenoconazol i eller pa visse produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23. februar
2005 om maksimalgrenseverdier for pesticidrester 1 eller pad vegetabilske og animalske
fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Radets direktiv 91/414/EQF!, sarlig artikel 14, stk.
1, litra a), og artikel 49, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

€)

(4)

©)

Der eridel A ibilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgraenseverdier
for restkoncentrationer ("MRL'er") af aktivstoffet difenoconazol.

I 2024 afgav Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") i
overensstemmelse med artikel 12 i forordning (EF) nr. 396/2005 en begrundet udtalelse?
om revisionen af de geeldende MRL'er for difenoconazol.

Autoriteten foreslog en ny definition af restkoncentration med henblik pa handhavelse,
der finder anvendelse pa animalske produkter som "difenoconazol — alkohol
(CGA205375), udtrykt som difenoconazol”", pa grundlag af resultaterne af
metabolismeundersogelserne af restkoncentrationer af difenoconazol 1 husdyr.

Autoriteten anbefalede at senke MRL'erne for kartofler, sede kartofler, auberginer,
bladbeder, kardoner/spanske artiskokker og bladselleri. Autoriteten anbefalede
yderligere at bevare de gaeldende MRL'er for bredbladet endivie, fennikel og rabarber
for hvilke autoriteten har forelagt og wvurderet tilstreekkelige data om god
landbrugspraksis. Da der ikke er nogen risiko for forbrugerne, er det hensigtsmaessigt at
fastsette MRL'erne for disse produkter i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 til det
niveau, som autoriteten har angivet.

"non

Autoriteten konkluderede, at vedrerende MRL'erne for "kernefrugter", "stenfrugter",
"druer", jordber, brombar, hindber (gule og rede), spiseoliven, alm.
kaki/daddelblommer/sharonfrugter, bananer, maniokrod, yams, salepmaranta, radbeder,
gulereodder, knoldselleri, peberrod, jordskokker, pastinakker, persillerod, radiser,
havrerod, kalroer, majroer, hvidleg, log, skalottelog, forarsleg/springleg/gronne log og
pibelog, tomater, sed peberfrugt, agurker, courgetter, meloner, graskar, vandmeloner,
broccoli, blomkal, rosenkal, hovedkal, kinakal/pe-tsai, gronkal, kdlrabi, varsalat/tandfri
varsalat/feldsalat, havesalat, havekarse og andre spirer og skud, langskulpet vinterkarse,

EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/396/0j.

EFSA 2024. Review of the existing maximum residue levels for difenoconazole according to Article 12
of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2024;22:e8987,
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8987.
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(6)

()

(8)

©)

salatsennep/rucola, red sennep, spade blade (herunder af Brassica-arter), spinat,
portulakker, julesalat/alm. cikorie, kervel, purleg, bladselleri, persille, salvie, rosmarin,
timian, basilikum og spiselige blomster, laurbarblade, estragon, benner (med balg),
benner (uden balg), ®rter (med balg), @rter (uden baelg), linser, asparges, artiskokker,
porrer, benner, linser, lupiner/lupinbenner, herfre, valmuefre, solsikkefre, rapsfro,
sennepsfre, bomuldsfre, saflorfre, hjulkronefrs, saddodderfre, oliven til
oliefremstilling, byg, boghvede og andre pseudokornarter, majs, alm. hirse, havre, ris,
alm. durra/sorghum, urteudtraek fra "blomster", "blade og urter", "redder", "krydderier
1 form af fre, undergruppe af", "krydderier i form af frugter, undergruppe af", lakrids,
gurkemeje/curcuma, sukkerroeredder, cikorieradder, kad af fjerkre, fedt af fjerkree,
lever af fjerkree, nyre af fjerkra, spiselige slagtebiprodukter af fjerkrae og &g fra fjerkrae
var der ikke adgang til visse oplysninger, og at der var behov for yderligere overvejelser
blandt de ansvarlige for risikostyringen. For si vidt angar havesalat, grenkal/kokal,
bredbladet endivie, julesalat og bladselleri udledte autoriteten ikke desto mindre sikre
MRL'er baseret pa reservelgsninger inden for god landbrugspraksis. Medlemsstaterne
bor gennemgad god landbrugspraksis med hensyn til disse afgreder for at sikre
sikkerheden for forbrugerne. Da der ikke er nogen risiko for forbrugerne, er det
hensigtsmeessigt at fastsette MRL'erne for alle disse produkter 1 bilag II til forordning
(EF) nr. 396/2005 til det niveau, som autoriteten har angivet. Selv om disse MRL'er
betragtes som sikre, vil de blive taget op til revision, og der vil i forbindelse hermed
blive taget hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter offentliggerelsen
af nervaerende forordning.

Autoriteten konkluderede endvidere, at der manglede visse oplysninger vedrerende
MRL'erne for tranebeer, egte figenkaktus/kaktusfigner, avocadoer, guava, sukkermajs,
jordnedder, te, kaffebenner, animalske produkter (svin, kvaeg, far, heste og andre
husdyr) af vev (fedt, muskel, lever og nyre) og mealk, som er baseret pa
maksimalgraenseveardier fastsat af Codex Alimentarius ("CXL'er"), og at der var behov
for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen. Da der ikke er nogen
risiko for forbrugerne, er det hensigtsmeessigt at fastsaette MRL'erne for disse produkter
1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 til det niveau, som autoriteten har angivet.

Autoriteten konkluderede yderligere, at der manglede en raekke oplysninger vedrerende
MRL'erne for krydderier i form af bark, krydderier i form af knopper, krydderier i form
af blomstergrifler/stovfang og krydderier i form af frekapper, og at der var behov for
yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen. Da der hverken kunne
udledes MRL'er eller risikovurderingsverdier, bor MRL'erne for disse produkter senkes
til bestemmelsesgraensevardien ("LOD") i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005.

Autoriteten vurderede de eksisterende CXL'er 1 sin begrundede udtalelse. Ved
fastsattelsen af MRL'erne har Kommissionen taget hensyn til de CXL'er, der anses for
at vaere sikre for forbrugerne 1 Unionen.

Der er 1 overensstemmelse med artikel 6, stk. 4, 1 forordning (EF) nr. 396/2005 indgivet
en ansegning om @ndring af de geldende MRL'er for citrusfrugter, trenedder,
mangofrugter, papajaer, torrede @rter og sojabenner. Autoriteten vurderede de forelagte
oplysninger og konkluderede?, at risikoen for forbrugerne er usandsynlig. Autoriteten
konkluderede endvidere, at de datamangler, der blev konstateret i forbindelse med
revisionen af MRL'erne, jf. artikel 12 i1 forordning (EF) nr. 396/2005, er athjulpet for
disse produkter. Det er derfor hensigtsmaessigt at fastsette MRL'erne for disse produkter
1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 til det niveau, som autoriteten har angivet.

EFSA 2025. Setting of import tolerances for difenoconazole in various crops. EFSA Journal 2025;
23:¢9472. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9472.
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(10) For sa vidt angar produkter, for hvilke anvendelsen af det pagaeldende
plantebeskyttelsesmiddel ikke er godkendt, og for hvilke der ikke findes
importtolerancer eller CXL'er, bar MRL'erne fastsettes til den produktspecifikke LOD
eller til standard-MRL'en som angivet i artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr.
396/2005.

(11) Kommissionen har radfert sig med EU-referencelaboratorierne om behovet for at &ndre
visse LOD'er. Laboratorierne konkluderede, at den tekniske udvikling ger det muligt at
fastsette lavere LOD'er for visse produkter.

(12)  Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hort om de
nye MRL'er, og deres bemarkninger er taget 1 betragtning.

(13)  Forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor a&ndres.

(14) For at produkter kan markedsfores, forarbejdes og forbruges normalt, ber denne
forordning ikke finde anvendelse pa produkter, der er markedsfort i Unionen for de nye
MRL'er treder 1 kraft, og for hvilke der er opretholdt et hojt
forbrugerbeskyttelsesniveau.

(15) Inden de @ndrede MRL'er traeder i kraft, ber medlemsstaterne, tredjelande og
fodevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at tilpasse sig, s& de kan opfylde de
krav, som @&ndringen af MRL'erne medferer.

(16) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II og III til forordning (EF) nr. 396/2005 @ndres som angivet i bilaget til nervaerende
forordning.

Artikel 2

Forordning (EF) nr. 396/2005 finder stadig anvendelse i den ordlyd, den havde, for den blev
@ndret ved narvaerende forordning, pa produkter, der er markedsfert i Unionen inden den
[Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden].

Artikel 3

Denne forordning traeder i1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter
denne forordnings ikrafttreeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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