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[...](2023) XXX draft

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om zndring af bilag II og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 for s vidt angidr maksimalgraensevaerdierne for restkoncentrationer af (Z)-13-
hexadecen-11-yn-1-yl-acetat, (Z, Z,Z, 7))-7,13,16,19-docosatetraen-1-yl-isobutyrat,
acrinathrin, azimsulfuron, famoxadon, prochloraz og natriumhypochlorit i eller pa visse
produkter

(E@S-relevant tekst)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om gndring af bilag II og V til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
396/2005 for sa vidt angiar maksimalgraensevardierne for restkoncentrationer af (Z)-13-
hexadecen-11-yn-1-yl-acetat, (Z, Z,,Z, 7))-7,13,16,19-docosatetraen-1-yl-isobutyrat,
acrinathrin, azimsulfuron, famoxadon, prochloraz og natriumhypochlorit 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 Rdidets forordning (EF) nr.396/2005 af
23. februar 2005 om maksimalgraensevardier for pesticidrester i eller pa vegetabilske og
animalske fodevarer og foderstoffer og om @ndring af Réadets 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 folgende betragtninger:

(1)  Der er i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 fastsat maksimalgrensevardier for
restkoncentrationer ("MRL'er") af acrinathrin, azimsulfuron, famoxadon, prochloraz.
Der er ikke fastsat specifikke MRL'er for (Z)-13-hexadecen-11-yn-1-yl-acetat, (Z, Z,Z,
7)-7,13,16,19-docosatetraen-1-yl-isobutyrat og natriumhypochlorit i forordning (EF)
nr. 396/2005. Eftersom disse stoffer ikke er omfattet af bilag IV 1 n@vnte forordning,
er det standardverdien pa 0,01 mg/kg, som er fastsat i artikel 18, stk. 1, litra b), 1
navnte forordning, der finder anvendelse.

(2) Godkendelsen af aktivstofferne (Z)-13-hexadecen-11-yn-1-yl-acetat og (Z, Z,Z, Z)-
7,13,16,19-docosatetraen-1-yl-isobutyrat udleb den 13. maj 2016. Kommissionen trak
godkendelsen af  disse aktivstoffer tilbage ved Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2016/638% og (EU) 2016/636°, da ansegerne ikke
fremlagde de bekraeftende oplysninger inden fristens udleb. Godkendelsen af
aktivstoffet natriumhypochlorit udleb den 31. august 2019, da der ikke var indgivet
nogen ansggning om fornyelse. For sa vidt angar disse aktivstoffer finder
standardvardien pa 0,01 mg/kg, der er fastsat i artikel 18, stk. 1, litra b), 1 forordning
(EF) nr. 396/2005, anvendelse. MRL'erne for alle produkter af disse aktivstoffer ber
pd grund af de geldende specifikke analysemetoder fastsattes  til
bestemmelsesgrensevardien ("LOD") 1 bilag V til nevnte forordning.

! EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/638 af 22. april 2016 om tilbagekaldelse af
godkendelsen af aktivstoffet Z-13-hexadecen-11-yn-1-yl-acetat, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr.
540/2011 (EUT L 108 af 23.4.2016, s. 28).

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2016/636 af 22. april 2016 om tilbagekaldelse af
godkendelsen af aktivstoffet Z,7,7,7-7,13,16,19-docosatetraen-1-yl-isobutyrat, jf. Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009, og om @ndring af Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 (EUT L 108 af 23.4.2016, s. 22).
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Godkendelsen af aktivstoffet acrinathrin udleb den 31. december 2021, da ansegeren
har tilbagetrukket ansegningen om fornyelse heraf. Alle eksisterende godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette aktivstof, er blevet kaldt tilbage. Der
findes ingen MRL'er baseret pd Codex-maksimalgrensevardier ("CXL'er") eller
anmodninger om importtolerancer for acrinathrin. De geeldende MRL'er, der er fastsat
for dette aktivstof i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 17 i1 forordning
(EF) nr. 396/2005, sammenholdt med samme forordnings artikel 14, stk. 1, litra a), ber
derfor udga. MRL'er for alle produkter ber fastsettes til den produktspecifikke LOD i
bilag V til naevnte forordning. Eftersom MRL'er for alle produkter desuden er fastsat
til de produktspecifikke LOD'er, er der ikke lengere behov for bekraftende data.
Derfor ber alle fodnoter, der indeholder anmodninger om bekreftende data, udga.

Godkendelsen af aktivstoffet azimsulfuron udleb den 31. december 2021, da der ikke
var indgivet nogen ansegning om fornyelse af godkendelsen. Alle eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette aktivstof, er blevet
kaldt tilbage. Der findes ingen MRL'er baseret pa CXL'er eller anmodninger om
importtolerance for azimsulfuron. De MRL'er, der er fastsat for dette aktivstof i bilag
IT til forordning (EF) nr. 396/2005, jf. artikel 17 1 forordning (EF) nr. 396/2005,
sammenholdt med samme forordnings artikel 14, stk. 1, litra a), ber derfor udga.
MRUL'er for alle produkter ber fastsattes til den produktspecifikke LOD 1 bilag V til
navnte forordning.

Godkendelsen af aktivstoffet famoxadon udleb den 9. september 2021, da
Kommissionen ikke fornyede godkendelsen. Alle eksisterende godkendelser af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette aktivstof, er blevet kaldt tilbage. Der
findes ingen MRL'er baseret pd anmodninger om importtolerance. Der findes MRL'er
baseret pd CXL'er. Den Europaziske Fedevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten")
offentliggjorde den 30. marts 2023 en erklering om den malrettede risikovurdering for
famoxadon®. I erkleringen vurderede autoriteten CXL'erne i lyset af de lavere
toksikologiske referenceverdier, der blev fastsat efter ikkefornyelsen af godkendelsen
af aktivstoffet famoxadon ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
2021/1379°. Autoriteten anbefalede at senke MRL'en for famoxadon i eller pa
spisedruer, da det ikke kunne udelukkes, at den akutte referencedosis ville blive
overskredet. MRL'er for vindruer til vinfremstilling, kartofler, tomater, agurker,
courgetter, byg, hvede, svin (muskel, fedt, lever, nyre, spiselige slagtebiprodukter
(undtagen lever og nyre)), kvaeg (muskel, fedt, lever, nyre, spiselige slagtebiprodukter
(undtagen lever og nyre)), far (muskel, fedt, lever, nyre og spiselige slagtebiprodukter
(undtagen lever og nyre)) geder (muskel, fedt, lever, nyre, spiselige slagtebiprodukter
(undtagen lever og nyre)), dyr af hestefamilien (muskel, fedt, lever, nyre, spiselige
slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)), andre opdraettede landdyr (muskel, fedt,
lever, nyre, spiselige slagtebiprodukter (undtagen lever og nyre)), fjerkree, malk og
fugleaeg var baseret pd CXL'er, som autoriteten havde bekraftet som varende sikre for
forbrugerne. Disse MRL'er ber opretholdes pd de galdende niveauer i henhold til
artikel 3, stk. 2, litra g), og artikel 14, stk. 2, litra a), c) og e), 1 forordning (EF)
nr. 396/2005. For s& vidt angdr auberginer/egplanter, drueagurker/asieagurker,
meloner, broccoli, blomkal, porrer, havre, rug og urteudtrek fra blomster er MRL'erne

European Food Safety Authority; Statement on the targeted risk assessment for famoxadone. EFSA
Journal 2023;21(3):7932.

Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/1379 af 19. august 2021 om ikke at forny
godkendelsen af aktivstoffet famoxadon, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, og om andring af Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011 (EUT L 297 af 20.8.2021, s. 32).
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baseret pa anvendelser 1 EU, som ikke lengere er tilladt, og derfor ber de geldende
MRL'er for famoxadon i bilag II til forordning (EF) nr. 396/2005 sankes til den
produktspecifikke LOD, jf. nevnte forordnings artikel 17, sammenholdt med samme
forordnings artikel 14, stk. 1, litra a), og stk. 2. For at undga tvivl ber fodnoten om
manglende oplysninger om analysemetoder desuden udga.

Godkendelsen af aktivstoffet prochloraz udleb den 31. december 2021, da der ikke var
indgivet nogen ansegning om fornyelse af godkendelsen. Alle eksisterende
godkendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette aktivstof, er blevet
kaldt tilbage. Der findes ingen MRL'er baseret pa anmodninger om importtolerance.
Der findes MRL'er baseret p4 CXL'er, men definitionen af restkoncentration afviger
fra den definition, der er fastsat i Codex Alimentarius, og der er ikke indgivet
bekraftende data til stotte for disse MRL'er. Autoriteten offentliggjorde desuden den
30. august 2023 en erklering om den malrettede risikovurdering for prochloraz®. I
erkleeringen vurderede autoriteten CXL'erne og fandt, at det ikke kunne udelukkes, at
den akutte referencedosis ville blive overskredet for granatabler og papajaer. De
geldende MRL'er, der er fastsat for dette aktivstof i bilag II til forordning (EF) nr.
396/2005, jf. artikel 17 1 forordning (EF) nr. 396/2005, sammenholdt med samme
forordnings artikel 14, stk. 1, litra a), ber derfor udgd. MRL'er for alle produkter ber
fastsettes til den produktspecifikke LOD 1 bilag V til nevnte forordning i
overensstemmelse med artikel 18, stk. 1, litra b), i navnte forordning. Eftersom
MRUL'er for alle produkter desuden er fastsat til de produktspecifikke LOD'er, er der
ikke laengere behov for bekreftende data. Derfor ber alle fodnoter, der indeholder
anmodninger om bekraftende data, udga.

Kommissionen har radfert sig med EU-referencelaboratorierne for restkoncentrationer
af pesticider om behovet for at @ndre visse LOD'er. For alle de aktivstoffer, der er
omfattet af denne forordning, foreslog laboratorierne produktspecifikke LOD'er, som
er analytisk opnaelige.

Unionens handelspartnere er gennem Verdenshandelsorganisationen blevet hort om de
@ndrede MRL'er, og deres bemarkninger er taget i betragtning.

Forordning (EF) nr. 396/2005 ber derfor @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 traeder i kraft, og for hvilke der
foreligger oplysninger om, at der er opretholdt et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau.
Dette gelder for alle produkter undtagen famoxadon i eller pd spisedruer og for
prochloraz i eller pa granatabler og papajaer.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

European Food Safety Authority Statement on the targeted risk assessment for prochloraz. EFSA
Journal 2023;21(8):8231.
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Artikel 1

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

Artikel 2

Forordning (EF) nr. 396/2005 finder stadig anvendelse 1 den ordlyd, den havde, for den blev
@ndret ved narverende forordning, pa produkter, der er produceret i Unionen eller importeret
til Unionen inden den ... [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdaneder efter datoen
for denne forordnings ikrafttreeden], dog med undtagelse af famoxadon i eller pa spisedruer
og prochloraz i eller pa granatabler og papajaer.

Artikel 3

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

Den anvendes fra den ... [Publikationskontoret: Indscet venligst datoen 6 mdneder efter
datoen for denne forordnings ikrafttreedeny].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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