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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilaga II till Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 396/2005 vad géller griansvirden for cyflumetofen, oxatiapiprolin och pyraklostrobin
i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23
februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG!, sérskilt
artikel 14.1 a, och

av foljande skal:

(1) Grinsviarden har faststéllts for de verksamma dmnena cyflumetofen, oxatiapiprolin
och pyraklostrobin i bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005.

(2)  For cyflumetofen ldmnades det i enlighet med artikel 6.1 i1 forordning (EG)
nr 396/2005 in en ans6kan om dndring av det befintliga gransvardet i zucchini/squash
och druvgurkor.

3) For den ansdkan har en medlemsstat begirt ett pdskyndat forfarande enligt de tekniska
riktlinjerna om forfarandet for faststillande av grinsvirden®, for att faststilla ett
gransvarde pa grundval av resthaltsforsok pd slanggurkor.

4) Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (/ivsmedelsmyndigheten) beddmde
resthaltsforsok pa slanggurkor inom ramen for Oversynen av de befintliga
gransvirdena for cyflumetofen och ldmnade ett motiverat yttrande om det foreslagna
griansvirdet®. Det yttrandet baserar sig p aktuella vetenskapliga och tekniska ron om
amnet. Eftersom det dr ldmpligt att extrapolera resthaltsforsoken pa slanggurkor till
zucchini/squash, druvgurkor och dvriga gurkvixter med éatligt skal, i enlighet med de
tekniska riktlinjerna for extrapolering av grinsvirden®, ir det inte nodvindigt att be
livsmedelsmyndigheten avge ett motiverat yttrande sarskilt om dessa grodor.

%) Grinsvardet for cyflumetofen 1 zucchini/squash, druvgurkor och Ovriga gurkvixter
med dtligt skal bor darfor faststéllas till 0,4 mg/kg pé grundval av resthaltsforsoken pé
slanggurkor.

! EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.

”Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009” (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels for cyflumetofen according
to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 19(2021):8, artikelnr 6812.
”Technical guidelines on data requirements for setting maximum residue levels, comparability of

residue trials and extrapolation of residue data on products from plant and animal origin”
(SANTE/2019/12752 — 10 maj 2023).
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For oxatiapiprolin ldmnades det i1 enlighet med artikel 6.1 1 forordning (EG)
nr 396/2005 in en ansdkan om dndring av det befintliga gransvirdet i blad av radisa.

En ansdkan om importtolerans ldmnades in 1 enlighet med artikel 6.2 och 6.4 1
forordning (EG) nr 396/2005 for pyraklostrobin som anvinds i Brasilien pa papaya.
Sokanden ldmnade in uppgifter som visar att den anvindning av pyraklostrobin pa den
grodan som &r godkdnd i Brasilien leder till resthalter som &verskrider griansvirdet i
forordning (EG) nr 396/2005 och att ett hogre gransviarde skulle behdvas for att
undvika handelshinder vid import av denna groda.

I enlighet med artiklarna 8 och 9 i1 forordning (EG) nr 396/2005 utvérderades
ansokningarna av de berérda medlemsstaterna och utvarderingsrapporterna séndes till
kommissionen.

Livsmedelsmyndigheten bedomde ansokningarna och utvirderingsrapporterna. Den
undersokte sérskilt riskerna for konsumenter och, i1 forekommande fall, for djur, och
lamnade motiverade yttranden om  de foreslagna  griinsvirdena®.
Livsmedelsmyndigheten sdnde sina motiverade yttranden till sdkandena,
kommissionen och medlemsstaterna och gjorde dem tillgidngliga for allminheten.

Nér det géller oxatiapiprolin i blad av riddisa konstaterade livsmedelsmyndigheten att
fragan madaste utredas ytterligare av riskhanterare nir det géller hur det foreslagna
gransvirdet ska tillimpas, eftersom blad av rddisa ingar i del B 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 396/2005 och klassificeras i undergruppen gronkal i del A i den
bilagan, men resthalter av oxatiapiprolin i1 blad av riddisa hérrér frdn anvéndning av
amnet pa radisor. Eftersom det, enligt det beslut som fattats av stindiga kommittén for
vixter, djur, livsmedel och foder®, for nirvarande inte rapporteras nigon anvindning
av oxatiapiprolin 1 gronkdl bor det nya gransvirde pa 1,5 mgkg som
livsmedelsmyndigheten foreslagit faststéllas endast for oxatiapiprolin i blad av radisa.

Niér det géller pyraklostrobin i papaya konstaterade livsmedelsmyndigheten att fragan
mdste utredas ytterligare av riskhanterare nér det géller om det nya grinsvérdet ska
faststéllas till 0,6 mg/kg, som livsmedelsmyndigheten faststédllt pa grundval av en
bedomning av resthaltsforsoken pd papaya som ldmnats in av Brasilien, eller till det
gransviarde pd 0,5 mg/kg som giller i exportlandet Brasilien. I enlighet med de
tekniska riktlinjerna for forfarandet for faststillande av grénsvéirden’ bor ett
grinsvdrde som faststills inom ramen for en ansékan om importtolerans inte dverstiga
det som godkénts i1 exportlandet. Dérfor bor gransvérdet faststillas till den niva som
faststillts 1 Brasilien (0,5 mg/kg).

For alla de ovan ndmnda @ndringar av grinsvirdena for cyflumetofen, oxatiapiprolin
och pyraklostrobin som begirts av sokandena fann livsmedelsmyndigheten att alla
uppgiftskrav var uppfyllda och att de dndringar av gransvdrdena som sdkandena begért
var godtagbara ur konsumentsékerhetssynpunkt, pa grundval av en beddomning av
konsumenternas exponering som omfattade 27 specifika  europeiska

”Reasoned Opinion on the modification of the existing maximum residue level for oxathiapiprolin in
kales/radish leaves”, EFSA Journal, vol. 20(2022):1, artikelnr 7049.

”Reasoned Opinion on the setting of import tolerance for pyraclostrobin in papayas”, EFSA Journal,
vol. 21(2023):6, artikelnr 8056.

Rapport fran stindiga kommittén for véxter, djur, livsmedel och foder,”Section Phytopharmaceuticals —
Residues”, april 2022 (https://food.ec.europa.eu/system/files/2022-
05/sc_phyto 20220411 ppl_sum.pdf).

”Technical guidelines MRL setting procedure in accordance with Articles 6 to 11 of Regulation (EC)
No 396/2005 and Article 8 of Regulation (EC) No 1107/2009” (SANTE/2015/10595 Rev. 6.1).
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konsumentgrupper. Livsmedelsmyndigheten tog dirvid hdnsyn till de senaste
uppgifterna om @mnenas toxikologiska egenskaper. Varken langtidsexponeringen for
dessa d@mnen genom konsumtion av alla de livsmedelsprodukter som kan innehalla
dessa dmnen eller korttidsexponeringen till f6ljd av stor konsumtion av de berorda
produkterna visar pa nagon risk for att det acceptabla dagliga intaget eller den akuta
referensdosen overskrids.

P& grundval av livsmedelsmyndighetens motiverade yttranden och med hénsyn till de
faktorer av relevans som fortecknas i artikel 14.2 i forordning (EG) nr 396/2005
konstateras att de foreslagna &ndringarna av gransviardena uppfyller kraven i den
artikeln.

Forordning (EG) nr 396/2005 bor darfor dndras i enlighet med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga 1II till férordning (EG) nr 396/2005 ska éndras i enlighet med bilagan till den hir
forordningen.

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna f6rordning r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad 1 Bryssel den

Pad kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

SV



		2023-10-26T20:20:04+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



