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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 giller grinsvirden for abamektin i eller pa vissa produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den
23 februari 2005 om grinsvirden for bekdmpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder
av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om #ndring av radets direktiv 91/414/EEG!,
sdrskilt artiklarna 14.1 a och 49.2, och

av foljande skal:

(1)
2)

©)

(4)

©)

(6)

Grénsvérden har faststillts for abamektin 1 bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005.

Vid oversynen av dessa griansvirden i enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr
396/2005  konstaterade  Europeiska  myndigheten  for  livsmedelssékerhet
(livsmedelsmyndigheten) i sitt motiverade yttrande? att det saknades vissa uppgifter om
vissa produkter. De uppgifter som fanns tillgingliga var tillrickliga for att
livsmedelsmyndigheten skulle kunna fOresld gréansvdarden som é&r sdkra for
konsumenterna, och i bilaga II till den f6rordningen anges de uppgifter som saknades
tillsammans med datum d& dessa uppgifter senast ska Ildmnas in till
livsmedelsmyndigheten till stod for de foreslagna griansvérdena.

Sokanden ldmnade in de uppgifter som saknades tillsammans med en begidran pa
grundval av artikel 6 1 forordning (EG) nr 396/2005 om att dndra de befintliga
gransvirdena for abamektin 1 vissa produkter.

I enlighet med artikel 8 1 forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkan av den
berdrda medlemsstaten och utvérderingsrapporten sdandes till kommissionen.

Livsmedelsmyndigheten beddmde ansdkan och utvérderingsrapporten, och undersokte
da sarskilt riskerna for konsumenter och, i forekommande fall, for djur.

Den 23 januari 2020 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett motiverat yttrande om
utvirderingen av de bekriftade uppgifterna som hade ldmnats in efter 6versynen av
gransvardena enligt artikel 12 i1 forordning (EG) nr 396/2005 och om begéran att dndra
de befintliga grinsvirdena for abamektin i olika produkter”.

EUT L 070, 16.3.2005, s. 1.

”Reasoned opinion on the review of the existing maximum residue levels (MRLs) for abamectin
according to Article 12 of Regulation (EC) No 396/2005”, EFSA Journal, vol. 12(2014):9,
artikelnr 3823.

”Reasoned opinion on 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, vol. 18(2020):1, artikelnr 5989.
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Nar det géller mandlar, hasselnétter, valnétter, vinbar (roda, svarta och vita), krusbar
(grona, roda och gula), papaya och endivesallat har sdkanden inte ldmnat in nagra
uppgifter om resthaltsforsok. Livsmedelsmyndigheten konstaterade darfor att
uppgifterna inte var tillrickliga och att riskhanterare kan 6verviga att faststdlla dessa
gransvdrden till eller bibehdlla dem pa bestimningsgrinsen. Grinsviardena nér det
giéller dessa produkter i bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 bor dérfor faststéllas
till bestimningsgransen. Bilaga II bor déarfor dndras och hénvisningen till ytterligare
uppgifter strykas i den bilagan.

Nar det géller kvitten, mispel och japansk mispel foreslog sokanden att ett gransvarde
skulle hdrledas péd basis av alternativ god jordbrukspraxis. Denna anvidndning och
resthaltsforsok hade redan bedomts i ett tidigare motiverat yttrande®.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade att uppgifterna om resthalter var tillrackliga for
att utgora ett stod for forslagen om ett ldgre grinsvérde nér det géller dessa produkter.
Grinsviardena ndr det giller dessa produkter bor darfor faststillas i bilaga IT till
forordning (EG) nr 396/2005 pé den niva som livsmedelsmyndigheten angett.

Nér det giller bladselleri/snittselleri, bonor (med balja) och drter (med balja)
konstaterade livsmedelsmyndigheten att uppgifterna om resthalter var tillrdackliga for
att utgora ett stod for gransvérdet nar det géller dessa produkter. Gransvérdena nér det
giller dessa produkter bor dérfor faststéllas 1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005
pa den niva som sokanden begirt.

Ansokningar om importtoleranser har ldmnats in i enlighet med artikel 6.2 och 6.4 i
forordning (EG) nr 396/2005 for abamektin som anvénds i Forenta staterna pé vissa
produkter.

Sokanden hévdar att godkénd anvindning av abamektin péa sddana grodor i det landet
leder till resthalter som Overskrider gransvirdena i forordning (EG) nr 396/2005 och
att hogre gransvarden krévs for att undvika handelshinder for import av dessa grodor.

I enlighet med artikel 8 i forordning (EG) nr 396/2005 utvirderades ansdkningarna av
den berdrda medlemsstaten och utvérderingsrapporten siandes till kommissionen.

Livsmedelsmyndigheten beddmde ansdkningarna och utvérderingsrapporten, och
undersokte da sarskilt riskerna for konsumenter och, 1 forekommande fall, for djur.

Den 10 juli 2020 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett motiverat yttrande om
faststillande av importtoleranser for abamektin i olika grodor’.

Vad giller de dndringar som sokanden begért av gransvirdena nér det giller avokado,
smorgaskrasse  och  andra  groddar och  skott,  vinterkrasse/vérgyllen,
rucola/rucolasallat/senapskél, spdda bladgrodor/’babyleaf” (inklusive brassica-arter),
Oovriga sallat och sallatvixter, portlaker, fdnkdl och bomullsfr6 fann
livsmedelsmyndigheten att alla krav pa de inlimnade uppgifternas fullstdndighet var
uppfyllda och att de dndringar av gransvardena som sékanden begéirt var godtagbara ur
konsumentsékerhetssynpunkt, pd grundval av en beddmning av konsumenternas
exponering som omfattade 27 specifika europeiska konsumentgrupper.
Livsmedelsmyndigheten tog hénsyn till de senaste uppgifterna om &@mnets
toxikologiska egenskaper. Varken livstidsexponeringen for &mnet genom konsumtion
av alla de livsmedelsprodukter som kan innehdlla dessa &mnen eller

”Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for abamectin in various crops”, EFSA
Journal, vol. 13(2015):7, artikelnr 4189.

”Reasoned opinion on setting of import tolerances for abamectin in various crops”, EFSA Journal,
vol. 18(2020):7, artikelnr 6173.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

korttidsexponeringen till f6ljd av stor konsumtion av de berérda produkterna visade pa
ndgon risk for att det acceptabla dagliga intaget eller den akuta referensdosen
overskrids. Grinsvirdena nédr det giller dessa produkter bor darfor faststdllas i
bilaga II till férordning (EG) nr 396/2005 pa den niva som sokanden begért.

I samband med forfarandet for fornyat godkdnnande av det verksamma &dmnet
abamektin i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1107/2009% offentliggjorde livsmedelsmyndigheten en slutsats frin en inbordes
granskning av riskbeddmningen av det verksamma &mnet’. P4 grundval av studier av
utvecklingsneurotoxicitet foreslog livsmedelsmyndigheten att ett ldgre acceptabelt
dagligt intag (ADI) och en ldgre akut referensdos (ARfD) bor faststillas.

I enlighet med artikel 43 1 forordning (EG) nr 396/2005 bad kommissionen
livsmedelsmyndigheten den 3 februari 2021 att avge ett motiverat yttrande dér den,
mot bakgrund av det ldgre acceptabla dagliga intaget och den ldgre akuta
referensdosen, bedomer vilka risker de befintliga grinsvdrdena for abamektin kan
utgora for konsumenter.

Den 6 oktober 2021 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett motiverat yttrande om
en fokuserad bedomning av vissa befintliga gransvdrden som ger anledning till oro nir
det giller abamektin®.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de nuvarande grénsvirdena nir det giller
dpplen, paron och escarole/escarolesallat medfor oacceptabla risker. Medlemsstaterna
radfragades och ombads att meddela om det fanns nigon alternativ god
jordbrukspraxis som skulle leda till sdkra grinsvirden for konsumenterna.
Medlemsstaterna kunde inte foresld nagon alternativ god jordbrukspraxis for dpplen
och piron. Det fanns inga uppgifter som styrkte den goda jordbrukspraxis som
meddelats for escarole/escarolesallat. Darfor kunde inga gransviarden hirledas nér det
géller dpplen, piron och escarole/escarolesallat. Griansvardena nér det géller dessa
produkter i1 bilaga II till forordning (EG) nr 396/2005 bor dérfor faststéllas till
bestdmningsgransen.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de nuvarande grinsvédrdena ndr det géller
jordgubbar, tomater, slanggurkor, zucchini/squash,
varklynne/vintersallat/varsallat/mache(sallat)/féltsallat, sallat, korvel och persilja
medfor oacceptabla risker. Medlemsstaterna radfragades och ombads att meddela om
det fanns ndgon alternativ god jordbrukspraxis som skulle leda till sékra gransviarden
for konsumenterna. Medlemsstaterna konstaterade att det fanns en sadan goda
jordbrukspraxis  for  jordgubbar, tomater, slanggurkor, zucchini/squash,
varklynne/vintersallat/varsallat/mache(sallat)/féltsallat, sallat, korvel och persilja.
Livsmedelsmyndigheten rekommenderade dérfor en sdnkning av grinsvédrdena néir det
giller de hédr produkterna. Gransvdrdena ndr det giller dessa produkter bor darfor
faststdllas 1 bilaga Il till forordning (EG) nr396/2005 péd den nivd som
livsmedelsmyndigheten angett.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande
av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

”Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance abamectin”,
EFSA Journal, vol. 18(2020):8, artikelnr 6227.

”Focused assessment of certain existing MRLs of concern for abamectin”, EFSA Journal,
vol. 19(2021):10, artikelnr 6842.
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(21) Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de nuvarande grinsvédrdena nir det géller
paprikor medfor oacceptabla risker for konsumenterna. Medlemsstaterna radfragades
och ombads att meddela om det fanns nagon alternativ god jordbrukspraxis som skulle
leda till siikra grinsvirden for konsumenterna. Aven om medlemsstaterna meddelade
att det fanns en alternativ god jordbrukspraxis for paprikor konstaterade
livsmedelsmyndigheten att det saknades vissa uppgifter och att detta maste utredas
ytterligare av riskhanterare. Eftersom konsumenterna inte loper ndgon risk bor
gransviardena ndr det géller paprikor faststéllas i bilaga II till forordning (EG) nr
396/2005 péa den niva som livsmedelsmyndigheten angett. Detta gransvirde kommer
att ses over med beaktande av de uppgifter som dr tillgéngliga senast tva ar efter det att
den hér forordningen har offentliggjorts.

(22) Kommissionen har réadfrdgat Europeiska unionens referenslaboratorier for
bekdmpningsmedelsrester om behovet av att anpassa vissa bestimningsgranser. For
abamektin foreslog dessa laboratorier produktspecifika bestimningsgridnser som &r
analytiskt genomforbara.

(23) Unionens handelspartner har inom ramen for Virldshandelsorganisationen (WTO)
tillfragats om de nya griansvérdena, och deras synpunkter har beaktats.

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

(25) For att mgjliggéra normal saluféring, bearbetning och konsumtion av produkter bor
denna forordning inte tillimpas pa produkter som har framstéllts i unionen eller
importerats till unionen innan de dndrade grinsvirdena borjade tilldmpas och for vilka
det finns uppgifter som visar att en hog konsumentskyddsniva uppritthélls. Det &r
fallet for alla produkter utom d&pplen, pdron, jordgubbar, tomater, paprikor,
slanggurkor, zucchini/squash, varklynne/vintersallat/vérsallat/mache(sallat)/féltsallat,
sallat, escarole/escarolesallat, korvel och persilja.

(26) Innan de dndrade grinsvirdena blir tillimpliga bor medlemsstater, tredjelénder och
livsmedelsforetagare ges en rimlig tidsperiod for att anpassa sig till de nya krav som
foljer av dndringen av gransvirdena.

(27)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

Naér det géller det verksamma dmnet abamektin 1 och pd alla produkter utom dpplen, péron,
jordgubbar, tomater, paprikor, slanggurkor, zucchini/squash,
varklynne/vintersallat/varsallat/mache(sallat)/féltsallat, sallat, escarole/escarolesallat, korvel
och persilja ska forordning (EG) nr 396/2005 1 dess lydelse fore dndringarna enligt den hér
forordningen fortsitta att gilla for produkter som framstillts 1 unionen eller importerats till
unionen fore den [Publikationsbyrdan: for in datumet 6 mdnader efter denna forordnings
ikrafttrddande].
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Artikel 3

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

Den ska tillimpas frdn och med den [Publikationsbyrdan: for in datumet 6 mdnader efter
ikrafttrddandet].

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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