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

af XXX

om gndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005
for sa vidt angir maksimalgrzensevardierne for restkoncentrationer af abamectin i eller

pa visse produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Der er i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgrenseveardier for
restkoncentrationer ("MRL'er") af abamectin.

I forbindelse med revisionen af disse MRL'er i overensstemmelse med artikel 12, i
forordning (EF) nr. 396/2005 pipegede Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet
("autoriteten") i sin begrundede udtalelse?, at visse oplysninger ikke foreligger for
visse produkter. De tilgaengelige oplysninger var tilstraekkelige til, at autoriteten kunne
foresla MRL'er, der er sikre for forbrugerne, og datamanglerne blev anfort i bilag II til
navnte forordning med angivelse af, hvornar de manglende oplysninger senest skulle
fremlagges for autoriteten til stotte for de foresliede MRL'er.

Ansegeren fremlagde de manglende data sammen med en anmodning i henhold til
artikel 6 1 forordning (EF) nr. 396/2005 om @ndring af de geldende MRL'er for
abamectin i visse produkter.

I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den berorte
medlemsstat vurderet ansegningen, og vurderingsrapporten er sendt til Kommissionen.

Autoriteten vurderede ansegningen og evalueringsrapporten, idet den navnlig
undersogte risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr.

Den 23. januar 2020 offentliggjorde autoriteten en begrundet udtalelse om vurderingen
af de bekraftende data, der var fremlagt efter revisionen af MRL'en i henhold til

EUT L 070 af 16.3.2005, s. 1.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Review of the existing maximum
residue levels (MRLs) for abamectin according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005. EFSA
Journal 2014;12(9):3823.
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(7)

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

artikel 12 1 forordning (EF) nr. 396/2005, og om anmodningen om &ndring af de
geldende MRL'er for abamectin i forskellige varer’.

Ansggeren fremlagde ikke oplysninger om restkoncentrationstest for mandler,
hasselnedder, valnedder, solba@r og ribs (hvide, rade og sorte), stikkelsbaer (gule,
gronne og rede)), papajaer og julesalat/alm. cikorie. Autoriteten konkluderede, at
datamanglen derfor ikke blev afhjulpet i tilstreekkelig grad, og at de ansvarlige for
risikostyringen kan overveje at fastsatte eller fastholde disse MRL'er péa
bestemmelsesgransen ("LOD"). Derfor er det hensigtsmassigt at MRL'erne i bilag 11
til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsattes til LOD'en. Bilag II ber derfor @ndres, og
henvisningen til yderligere oplysninger i bilaget ber udga.

For kveder, mispel og japanmispel/loquat foreslog ansegeren at fastsette en MRL
baseret pa en alternativ god landbrugspraksis. Denne anvendelse og
restkoncentrationstestene er allerede blevet vurderet i en tidligere begrundet udtalelse®.
Autoriteten konkluderede, at restkoncentrationsdataene var tilstraekkelige til at
understotte forslag til lavere MRL'er for de pageldende produkter. For disse produkter
ber MRL'erne i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 derfor fastsattes til det
niveau, som autoriteten har angivet.

For selleriblade, benner med bealg og @rter med balg konkluderede autoriteten, at
restkoncentrationsdataene var tilstreekkelige til at understotte MRL'en for disse
produkter. MRL'erne for disse produkter ber derfor fastsattes i bilag II til forordning
(EF) nr. 396/2005 til det niveau, som ansggeren havde anmodet om.

Der er i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2 og 4, i forordning (EF) nr. 396/2005
indgivet ansegninger om importtolerance for abamectin, der anvendes 1 USA pa visse
produkter.

Ansegeren gjorde galdende, at de godkendte anvendelser af abamectin pd séddanne
afgrader i dette land forer til restkoncentrationer, der overstiger MRL'erne i forordning
(EF) nr. 396/2005, og at hgjere MRL'er er nedvendige for at undgd handelshindringer
for importen af disse afgroder.

I overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF) nr. 396/2005 har den berorte
medlemsstat evalueret disse ansegninger, og evalueringsrapporten er sendt til
Kommissionen.

Autoriteten vurderede ansegningerne og evalueringsrapporten, idet den navnlig
undersogte risiciene for forbrugerne og, hvor det var relevant, for dyr.

Den 10. juli 2020 oftfentliggjorde autoriteten en begrundet udtalelse om fastsattelse af
importtolerancer for abamectin i forskellige afgroder’.

For sa vidt angir de @ndringer af MRL'er, som ansggeren har anmodet om for
avocadoer, havekarse og andre spirer og skud, langskulpet vinterkarse,
salatsennep/rucola, spede blade (herunder brassica-arter), anden hoved- og pluksalat
og salatplanter, portulakker, knoldfennikel og bomuldsfra, konkluderede autoriteten, at
alle krav med hensyn til dataindberetningens fuldsteendighed var opfyldt, og at de

Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Evaluation of confirmatory data
following the Article 12 MRL review and modification of the existing maximum residue levels for
abamectin in various commodities. EFSA Journal 2020;18(1):5989.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Modification of the existing
MRLs for abamectin in various crops. EFSA Journal 2015;13(7):4189.

Den Europ@iske Fedevaresikkerhedsautoritet: Begrundet udtalelse — Setting of import tolerances for
abamectin in various crops. EFSA Journal 2020;18(7):6173.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

@ndringer af MRL'erne, som ansegeren havde anmodet om, var acceptable med
hensyn til  forbrugersikkerheden p& grundlag af en vurdering af
forbrugereksponeringen for 27 specifikke europaiske forbrugergrupper. Autoriteten
tog hensyn til de nyeste oplysninger om stoffets toksikologiske egenskaber. Der kunne
ikke pavises nogen risiko for, at det acceptable daglige indtag eller den akutte
referencedosis overskrides, hverken ved livslang eksponering for dette stof gennem
forbrug af alle fedevareprodukter, der kan indeholde dem, eller ved kortvarig
eksponering gennem et hojt forbrug af de pageldende produkter. MRL'erne for disse
produkter ber derfor fastsettes 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 til det niveau,
som ansggeren havde anmodet om.

I forbindelse med proceduren for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet abamectin,
jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009%, offentliggjorde
autoriteten en konklusion om peerevalueringen af risikovurderingen’ af aktivstoffet.
Autoriteten foreslog pd grundlag af udviklingsneurotoksicitetsundersegelserne, at der
skulle fastsattes et lavere acceptabelt dagligt indtag (ADI) og en lavere akut
referencedosis (ARfD).

Den 3. februar 2021 og i1 overensstemmelse med artikel 43 i forordning (EF)
nr. 396/2005 anmodede Kommissionen autoriteten om at afgive en begrundet udtalelse
med en vurdering af de risici, som visse af de geldende MRL'er for abamectin kan
udgere for forbrugerne, i lyset af seenket ADI og AR{D.

Den 6. oktober 2021 offentliggjorde autoriteten en begrundet udtalelse om den
fokuserede vurdering af visse eksisterende MRL'er for restkoncentrationer for
abamectin, der giver anledning til bekymring®.

For @bler, perer og bredbladet endivie har autoriteten konstateret uacceptable risici
vedrorende de nuvarende MRL'er. Medlemsstaterne blev hert og anmodet om at
indberette potentielle alternative reservelgsninger inden for god landbrugspraksis, som
ville fore til MRL'er, der er sikre for forbrugerne. For @bler og paerer kunne
medlemsstaterne  ikke foresld en alternativ reservelesning inden for god
landbrugspraksis. Der foreld ingen underbyggende data for den parameter for god
landbrugspraksis, der blev indberettet for bredbladet endivie. Der kunne derfor ikke
fastsettes nogen MRL for abler, pzrer og bredbladet endivie. Derfor er det
hensigtsmessigt at MRL'erne 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 for disse
produkter fastsattes til LOD'en.

For jordber, tomater, agurker, courgetter, varsalat/tandfri varsalat/feldsalat, havesalat,
karvel og persille papegede autoriteten uacceptable risici vedrerende de gaeldende
MRL'er. Medlemsstaterne blev hert og anmodet om at indberette potentielle
alternative reservelesninger inden for god landbrugspraksis, som ville fore til MRL'er,
der er sikre for forbrugerne. Medlemsstaterne identificerede sddanne reservelgsninger
inden for god landbrugspraksis for jordbaer, tomater, agurker, courgetter,
varsalat/tandfri varsalat/feldsalat, havesalat, kervel og persille. Autoriteten anbefalede
derfor at senke MRL'erne for disse produkter. MRL'erne for disse produkter ber

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309
af24.11.2009, s. 1).

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet: Konklusion — Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance abamectin. EFSA Journal 2020;18(8):6227.

Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet: Focused assessment of certain existing MRLs of concern
for abamectin. EFSA Journal 2021;19(10):6842.
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21)

(22)

(23)

24)
(25)

(26)

27)

derfor fastsattes 1 bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 til det niveau, som
autoriteten har angivet.

For sede peberfrugter har autoriteten konstateret uacceptable risici for forbrugerne
med de geldende MRL'er. Medlemsstaterne blev hert og anmodet om at indberette
potentielle alternative reservelgsninger inden for god landbrugspraksis, som ville fore
til MRL'er, der er sikre for forbrugerne. Autoriteten konkluderede, at der pa trods af, at
medlemsstaterne papegede reservelgsningen inden for god landbrugspraksis for sed
peberfrugt, manglede en raekke oplysninger vedrerende MRL'erne for byg og hvede,
og at der var behov for yderligere overvejelser blandt de ansvarlige for risikostyringen.
Da der ikke er nogen risiko for forbrugerne, ber MRL'erne fastsattes for sed
peberfrugt i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 pa det niveau, som autoriteten har
angivet. Denne MRL vil 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.

Kommissionen har radfert sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer
af pesticider om behovet for at andre visse LOD'er. For abamectin foreslog
laboratorierne produktspecifikke LOD'er, der er analytisk gennemforlige.

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

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

For at produkter kan markedsfores, forarbejdes og forbruges normalt ber denne
forordning ikke finde anvendelse pé produkter, der er produceret i Unionen eller
importeret til Unionen, inden de @&ndrede MRL'er treeder i kraft, og for hvilke der
foreligger oplysninger om, at der er opretholdt et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau.
Dette galder for alle produkter undtagen @bler, perer, jordbar, tomater, sede
peberfrugter, agurker, courgetter, varsalat/tandfri varsalat/feldsalat, havesalat,
bredbladet endivie, kervel og persille.

Inden de @ndrede MRL'er treeder 1 kraft, ber medlemsstaterne, tredjelande og
fodevarevirksomhedsledere have en rimelig frist til at tilpasse sig, sa de kan opfylde de
nye krav, som @&ndringen af MRL'erne medferer.

Foranstaltningerne 1 denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den
Stdende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag II til forordning (EF) nr.396/2005 @ndres som angivet i bilaget til n@rvarende
forordning.

Artikel 2

For sé vidt angar aktivstoffet abamectin i og pa alle produkter undtagen abler, parer, jordbeer,
tomater, sade peberfrugter, agurker, courgetter, varsalat/tandfri varsalat/feldsalat, havesalat,
bredbladet endivie, karvel og persille finder forordning (EF) nr. 396/2005 stadig anvendelse 1
den ordlyd, den havde, for den blev @ndret ved nervaerende forordning, pd produkter, der er
produceret 1 Unionen eller importeret til Unionen inden den [Publikationskontoret: Indscet
venligst datoen 6 mdneder efter ikrafttreedelsen].

DA



DA

Artikel 3

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

Den anvendes fra den [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter
ikrafttreedelsen).

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

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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