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

af XXX

om gndring af bilag I, III og V til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr.

396/2005 for sa vidt angir maksimalgrzensevaerdierne for 1-methylcyclopropen,
flonicamid, flutriafol, indolyleddikesyre, indolylsmersyre, pethoxamid, pirimicarb,
prothioconazol og teflubenzuron i eller pi 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 Réadets forordning (EF) nr. 396/2005 af 23.
februar 2005 om maksimalgrensevardier 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), artikel 18, stk. 1, litra b), og artikel 49, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(D) Der er 1 bilag II og i del B 1 bilag III til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat
maksimalgrenseverdier for restkoncentrationer af I-methylcyclopropen og
pethoxamid. Der er 1 del A 1 bilag III til navnte forordning fastsat
maksimalgrensevardier for flonicamid, flutriafol, pirimicarb, prothioconazol og
teflubenzuron. Der er ikke fastsat maksimalgrenseverdier for indolyleddikesyre og
indolylsmersyre i forordning (EF) nr. 396/2005, og da disse aktivstoffer ikke er
optaget i bilag IV til naevnte forordning, anvendes standardvardien pa 0,01 mg/kg som

fastsat 1 artikel 18, stk. 1, litra b) i n@vnte forordning.

(2)  Den Europaziske Fedevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt "autoriteten")
har 1 overensstemmelse med artikel 12, stk. 2, 1 forordning (EF) nr. 396/2005,
sammenholdt med artikel 12, stk. 1, i samme forordning, afgivet en begrundet
udtalelse om de eksisterende maksimalgrensevardier for 1-methylcyclopropen®. Den

anbefalede at bevare de gaeldende maksimalgrensevardier.

3) Autoriteten har 1 overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om de galdende maksimalgrenseverdier for

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

Regulation (EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(7):3746.

Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for 1-methylcyclopropene according to Article 12 of
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flonicamid®>. Den anbefalede at sanke maksimalgrensevardierne for kartofler,
svinemuskel og fugleeg. For andre produkter anbefalede den at forheje eller bevare de
eksisterende maksimalgrenseverdier. Autoriteten konkluderede, at der manglede
visse oplysninger vedrorende maksimalgrenseverdierne for citrusfrugter, kirsebeer,
blommer, tomater, auberginer, courgetter, cucurbitae med ikke spiselig skrel, rug,
hvede og humle, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige
for risikostyringen. Eftersom der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber
maksimalgrensevaerdierne for de péageldende produkter fastsattes i bilag II til
forordning (EF) nr. 396/2005 enten pa det galdende niveau eller pd det niveau,
autoriteten har peget pa. Disse maksimalgrenseverdier vil blive taget op til revision;
revisionen vil tage hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter
offentliggerelsen af naervaerende forordning. Autoriteten konkluderede, at der
manglede oplysninger vedrerende maksimalgrensevardierne for abrikoser, byg og
havre, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for
risikostyringen. Maksimalgrenseveardierne for de pdgaldende produkter ber fastsattes
til bestemmelsesgraenseverdien eller til standardmaksimalgrensevardien, jf. artikel
18, stk. 1, litra b), 1 forordning (EF) nr. 396/2005.

Autoriteten har i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om de galdende maksimalgrenseverdier for
flutriafol®. Den anbefalede at seenke maksimalgransevardierne for kirseber, julesalat,
jordnedder, korn af byg, korn af rug, korn af hvede og sukkerroer (roden). For andre
produkter anbefalede den at forheje eller bevare de eksisterende
maksimalgraenseveardier. Den konkluderede, at der manglede visse oplysninger
vedrerende maksimalgrensevardien for kernefrugter, druer til vinfremstilling,
jordbeer, redbeder, tomater, meloner, vandmeloner, korn af ris, svinelever, okselever,
farelever og gedelever, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de
ansvarlige for risikostyringen. Eftersom der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber
maksimalgrensevaerdierne for de pageldende produkter fastsattes i bilag II til
forordning (EF) nr. 396/2005 enten pa det eksisterende niveau eller pa det niveau,
autoriteten har peget pa. Disse maksimalgrenseverdier vil blive taget op til revision;
revisionen vil tage hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter
offentliggerelsen af naerverende forordning. Autoriteten konkluderede, at der
manglede oplysninger vedrerende maksimalgrensevardierne for sukkermayjs,
bladbede, erter (friske, uden belg), linser (friske), asparges, balgfrugter (terrede),
korn af majs og korn af havre, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt
de ansvarlige for risikostyringen. Maksimalgrensevardierne for de pagaldende
produkter  ber fastsettes til bestemmelsesgrensevardien eller  til
standardmaksimalgraensevardien, jf. artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr.
396/2005.

Autoriteten har i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om de galdende maksimalgrenseverdier for
indolyleddikesyre. Ved Kommissionens afgerelse 2008/941/EF blev det bestemt, at
indolyleddikesyre ikke skulle optages i bilag I til direktiv 91/414/EQF. Eftersom det

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for flonicamid according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(6):3740.

Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for flutriafol according to Article 12 of Regulation (EC) No
396/2005. EFSA Journal 2014;12(5):3687.

DA



DA

(6)

(7

®)

ikke langere er tilladt at anvende indolyleddikesyre i Unionen, og der ikke er
underretninger om tilladt anvendelse i tredjelande, ber maksimalgrenseverdierne
derfor under hensyntagen til de naturlige niveauer af indolyleddikesyre i planter sattes
til et niveau, der ikke overstiges af de naturlige niveauer, men stadig er sikkert for
forbrugeren.

Autoriteten har 1 overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, 1 forordning (EF) nr.
396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om de geldende maksimalgraensevardier for
indolylsmersyre. Eftersom det 1 Unionen kun er tilladt at anvende indolylsmersyre til
afgrader, der ikke forteres, og der ikke er underretninger om tilladt anvendelse i
tredjelande, ber maksimalgraensevardierne derfor under hensyntagen til de naturlige
niveauer af indolylsmersyre i1 planter settes til et niveau, der ikke overstiges af de
naturlige niveauer, men stadig er sikkert for forbrugeren.

Autoriteten har i overensstemmelse med artikel 12, stk. 2, i forordning (EF) nr.
396/2005, sammenholdt med artikel 12, stk. 1, 1 samme forordning, afgivet en
begrundet udtalelse om de gzldende maksimalgranseverdier for pethoxamid’. Den
anbefalede at bevare de gaeldende maksimalgrensevardier.

Autoriteten har 1 overensstemmelse med artikel 12, stk. 2, i forordning (EF) nr.
396/2005, sammenholdt med artikel 12, stk. 1, 1 samme forordning, afgivet en
begrundet udtalelse om de galdende maksimalgraensevardier for pirimicarb®. Den
foreslog, at definitionen pa restkoncentration endres for vegetabilske produkter,
fjerkre samt fugleeeg. Den anbefalede at s@nke maksimalgrensevaerdierne for
mandler, kastanjer, hasselnedder, valngdder, mispel, japanmispel, jordbear, hyldeber,
kartofler, maniokker, sede kartofler, yams, salepmaranta, redbeder, guleredder,
knoldselleri, peberrod, jordskokker, pastinakker, persillerod, radiser, havrerod, kélroer,
majroer, hvidleg, kepaleg, tomater, peberfrugter, auberginer, okra, sukkermajs,
hovedsalat, salat, spinat, kervel, purleg, blade af selleri, persille, salvie, rosmarin,
timian, basilikum, laurbarblade, estragon, erter (friske, uden balg), asparges,
fennikel, benner (torrede), linser (torrede), rter (terrede), lupiner (terrede),
valmuefro, solsikkefre, seeddodder, korn af byg, korn af boghvede, korn af majs, korn
af hirse, korn af havre, korn af rug, korn af durra, korn af hvede, sukkerroer (roden),
cikorierodder, fjerkre (keod, fedtvaev og lever) samt fugleeg. For andre produkter
anbefalede den at forhgje eller bevare de eksisterende maksimalgraensevardier. Den
konkluderede, at der manglede visse oplysninger vedrorende
maksimalgraenseverdierne for abler, parer, kveader, kirsebaer, ferskner, brombeer,
korbar, hindbar, meloner, vandmeloner, rosenkal, grenkal, bredbladet endivie,
bladbeder, julesalat, benner (friske, med belg), arter (friske, med balg), kardoner,
bladselleri, horfre, rapsfre, sennepsfre, almindelig hjulkrone, urteudtraek (terrede, fra
blomster, blade og redder) og for alle animalske produkter undtagen produkter af
fierkree og fugleaeg, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de
ansvarlige for risikostyringen. Eftersom der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber
maksimalgraenseverdierne for de pagaeldende produkter fastsettes i bilag II til
forordning (EF) nr. 396/2005 enten pa det eksisterende niveau eller pa det niveau,

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for pethoxamid according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(7):3749.
Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for pirimicarb according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(5):3688.
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autoriteten har peget pa. Disse maksimalgrenseverdier vil blive taget op til revision;
revisionen vil tage hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter
offentliggerelsen af narverende forordning. Autoriteten anforte, at der ikke var
tilstreekkelige oplysninger til at udlede maksimalgraenseverdier for spisedruer og druer
til vinfremstilling samt krydderier fra frugter og bar, der var ikke nogen Codex-
maksimalgraensevardier, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de
ansvarlige for risikostyringen. Maksimalgrenseverdierne for de péagaeldende
produkter  ber fastsettes til bestemmelsesgrensevardien eller  til
standardmaksimalgraensevardien 1 overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, litra b), 1
forordning (EF) nr. 396/2005. Autoriteten anferte ogsa, at der ikke var tilstraekkelige
oplysninger til at udlede maksimalgrenseverdier for kalrabi, benner (friske, uden
baelg), linser (friske) og krydderier (fra fre). Der findes dog Codex-
maksimalgrensevardier, og de udger ikke nogen risiko for forbrugerne.
Maksimalgraenseverdierne  ber 1 disse  tilfelde  s®ttes  til  Codex-
maksimalgrenseverdierne.  Autoriteten  anforte ogsd, at de geldende
maksimalgraenseverdier for blomkal, brocoli, kinakal, grenkal og porrer kan give
anledning til bekymring for forbrugerbeskyttelsen. Maksimalgraensevardierne for
disse produkter ber sattes til det niveau autoriteten har peget pa, som er udledt af de
gaeldende Codex-maksimalgransevardier og for hvilke, der ikke er identificeret nogen
risiko for forbrugerne, eller til standardmaksimalgraensevardien fastsat i artikel 18,
stk. 1, litra b), 1 forordning (EF) nr. 396/2005.

Autoriteten har i overensstemmelse med artikel 12, stk. 2, i forordning (EF) nr.
396/2005, sammenholdt med artikel 12, stk. 1, i samme forordning, afgivet en
begrundet udtalelse om de gaeldende maksimalgransevardier for prothioconazol’. Den
foreslog, at definitionen pad restkoncentration @ndres for bade vegetabilske og
animalske produkter. For andre produkter anbefalede den at forhgje eller bevare de
eksisterende maksimalgrensevaerdier. Den konkluderede, at der manglede visse
oplysninger vedrerende maksimalgranseveardierne for radbeder, guleredder, peberrod,
pastinakker, persillerod, havrerod, kalroer, majroer, kepaleg, broccoli, blomkal,
rosenkdl, hovedkal, porrer, benner (torrede), linser (terrede), @rter (terrede), lupiner
(terrede), horfre, jordnedder, valmuefro, rapsfre, sennepsfro, seeddodder, korn af byg,
korn af havre, korn af rug, korn af hvede samt for alle animalske produkter, og at der
var behov for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen.
Eftersom der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber maksimalgrensevardierne for
de padgeldende produkter fastsattes i1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 enten pa
det eksisterende niveau eller pa det niveau, autoriteten har peget pa. Disse
maksimalgraensevardier vil blive taget op til revision; revisionen vil tage hensyn til de
oplysninger, der foreligger senest to &r efter offentliggerelsen af nzrvaerende
forordning. Autoriteten anferte ogsd, at de geldende maksimalgraensevardier for
prothioconazol 1 sukkerroer kan give anledning til bekymring for
forbrugerbeskyttelsen. Maksimalgraensevardierne for det pdgaeldende produkt ber
fastsettes til bestemmelsesgraenseveardien eller til standardmaksimalgrenseverdien,
jf. artikel 18, stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 396/2005. Der er i forbindelse med
en procedure for godkendelse af anvendelse af prothioconazol pa skalottelog indgivet
en ansggning i henhold til artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 396/2005 om &ndring
af de geldende maksimalgrenseverdier. Autoriteten vurderede ansegningen og

Den Europ@iske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for prothioconazole according to Article 12 of Regulation
(EC) No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(5):36809.
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evalueringsrapporten og anbefalede i sin begrundede udtalelse at forhgje den geeldende
maksimalgranseveerdi®. Den 11. juli 2015 vedtog Codex Alimentarius-Kommissionen
(CAC) nye Codex-maksimalgraensevardier for tranebaer, majs, kartofler, sojabenner
(torrede) og sukkermajs’. Disse Codex-maksimalgraensevardier ber derfor indgd i
forordning (EF) nr. 396/2005 som maksimalgraenseverdier. De pagaldende Codex-
maksimalgranseverdier er sikre for forbrugerne i Unionen'’.

Autoriteten har i overensstemmelse med artikel 12, stk. 1, i forordning (EF) nr.
396/2005 afgivet en begrundet udtalelse om de geeldende maksimalgraensevardier for
teflubenzuron''. Den anbefalede at s@nke maksimalgransevardierne for blommer og
kartofler. For andre produkter anbefalede den at forhgje eller bevare de eksisterende
maksimalgrenseverdier. Den konkluderede, at der manglede visse oplysninger
vedrerende maksimalgransevardierne for abler, tomater, rosenkél, hovedkal samt for
alle animalske produkter, og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de
ansvarlige for risikostyringen. Eftersom der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber
maksimalgrensevaerdierne for de pageldende produkter fastsattes i bilag II til
forordning (EF) nr. 396/2005 enten pa det eksisterende niveau eller pa det niveau,
autoriteten har peget pa. Disse maksimalgraenseverdier vil blive taget op til revision;
revisionen vil tage hensyn til de oplysninger, der foreligger senest to ar efter
offentliggerelsen af naervaerende forordning. Autoriteten konkluderede, at der
manglede visse oplysninger vedrerende maksimalgrenseverdierne for hovedsalat, og
at der var behov for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen.
Eftersom der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber maksimalgrenseverdien for
dette produkt fastsaettes i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 pa det Codex-
maksimalgraensevardiniveau, der er sikkert for forbrugerne i Unionen.

For sd vidt angdr vegetabilske og animalske produkter, som der ikke er nogen
godkendelser, importtolerancer eller Codex-maksimalgrensevaerdier for, ber
maksimalgrensevaerdierne  sattes til  bestemmelsesgraensevaerdien  eller  til
standardmaksimalgraenseverdien fastsat i artikel 18, stk. 1, litra b), 1 forordning (EF)
nr. 396/2005.

Kommissionen har radfert sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer
af pesticider om behovet for at @ndre visse bestemmelsesgrenseverdier. For en raekke
stoffers vedkommende konkluderede laboratorierne, at den tekniske udvikling ger det
nodvendigt at fastsette specifikke bestemmelsesgrensevardier for visse varer. P&
baggrund af autoritetens begrundede udtalelser og under hensyntagen til alle relevante
faktorer opfylder de @&ndringer af maksimalgraensevardierne, som der er ansegt om,
kravene i artikel 14, stk. 2, i forordning (EF) nr. 396/2005.

Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2015. Reasoned opinion on the modification of
the existing maximum residue level (MRL) for prothioconazole in shallots. EFSA Journal
2015;13(5):4105.

Rapport fra den 38. samling i det falles FAO/WHO-program for fedevarestandarder, Codex
Alimentarius Kommissionen, Genéve, Schweiz, 6.-11. juli 2015
(http://www.codexalimentarius.org/meetings-reports/en/?sortingDate=012015).

Scientific support for preparing an EU position for the 47th Session of the Codex Committee on
Pesticide Residues (CCPR). EFSA Journal 2015;13(7):4208.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), 2014. Reasoned opinion on the review of the
existing maximum residue levels (MRLs) for teflubenzuron according to Article 12 of Regulation (EC)
No 396/2005. EFSA Journal 2014;12(4):3664.
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Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hert om de
nye maksimalgrenseverdier, og deres bemarkninger er taget 1 betragtning.

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

For at gere det muligt, at produkter kan markedsfores, forarbejdes og forbruges
normalt, ber der i nervarende forordning fastsattes overgangsforanstaltninger for de
produkter, der er produceret lovligt inden @ndringen af maksimalgraensevardierne, og
for hvilke der foreligger data om, at der er opretholdt et hojt
forbrugerbeskyttelsesniveau.

For de @ndrede maksimalgrensevardier treeder 1 kraft, ber medlemsstaterne og de
berorte parter have en rimelig frist til at forberede sig, sa de kan opfylde de nye krav,
@ndringen af maksimalgrensevardierne medforer.

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, IIT og V til forordning (EF) nr. 396/2005 a&ndres som angivet i bilaget til nerverende
forordning.

Artikel 2

For aktivstofferne i og pa produkter, der er opfort i nedenstaende liste, finder forordning (EF)
nr. 396/2005 stadig anvendelse 1 den ordlyd, den havde, for den blev @ndret ved narvaerende
forordning, pa produkter, der er produceret lovligt inden den [Office of Publication: please
insert date 6 months after entry into force]:

(1)

)
3)

Denne

I-methylcyclopropen, flonicamid, flutriafol, indolyleddikesyre, indolylsmersyre,
pethoxamid og teflubenzuron: alle produkter

pirimicarb: alle produkter undtagen blomkal, broccoli, kinakal, grenkal og porrer

prothioconazol: alle produkter undtagen sukkerroer.

Artikel 3

forordning traeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske

Unions Tidende.

Den anvendes fra den [Office of Publication: please insert date 6 months after entry into

force].
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
Formand
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